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1.  Einleitung 
1.1  Hintergrund/Allgemeiner Teil  
Universitätskliniken befinden sich wie alle Krankenhäuser des deutschen Gesund-
heitssystems und internationaler Gesundheitssysteme in einem stetig wachsenden 
Wettbewerb. So konkurrieren Krankenhäuser um die effiziente, qualitativ hochwerti-
gen Standards genügende Patientenversorgung sowie um qualifiziertes Personal 
und um Ausstattung mit entsprechenden Finanzmitteln. Darüber hinaus stehen die 
Universitätskliniken im Bereich Forschung und Lehre zunehmend im Wettbewerb um 
Wissenschaftler, Studenten, öffentliche Fördermittel und zusätzliche Drittmittel. Unter 
Drittmittel werden Verträge mit Dritten (Einrichtung ist Auftragnehmer, hier das Uni-
versitätsklinikum) über die Erbringung von Produkten, Dienstleistungen, Aufträgen, 
Projektzuwendungen, Kooperationsverträgen, verstanden (Schuldt, 2007). Daher 
sind wettbewerbsorientierte Strategien für ein Universitätsklinikum kein Novum.  
 
Zu beobachten ist dies an zahlreichen Zertifizierungsoffensiven von einzelnen medi-
zinischen Fachabteilungen bis zu Kliniken und Universitätskliniken in ihrer Gesamt-
heit. Weitere Beispiele für diese Entwicklung sind die zunehmenden Ausgründungen 
von ganzen Arbeitsbereichen, die nicht das Kerngeschäft von Universitätskliniken 
betreffen, in Tochterfirmen. Die Neugründung von Medizinischen Versorgungszen-
tren (MVZ), die den Universitätskliniken den Zugang zur vertragsärztlichen Kranken-
versorgung ermöglichen, bestätigen diese Entwicklung. 
 
Das Postulat, dass die Kenntnis der richtigen Kosten für eine nachhaltige Sicherung 
der Wettbewerbsvorteile eines Unternehmens mit entscheidend ist, trifft auch auf 
Universitätskliniken zu (Coenenberg AG, 1999).  
 
Eine erfolgreiche Realisierung von wettbewerbsorientierten Strategien beruht auf 
validen Informationen zur Kostenstruktur. Ziel der Prozesskostenrechnung ist daher 
die Ermittlung der Kosten der betrieblichen Aktivitäten(Coenenberg AG, 1999). In der 
vorgelegten Arbeit geht es um die Ermittlung der Kosten einer Universitätsklinik für 
den Bereich der Leistungserstellung „Durchführung Klinischer Studien“ und die Nutz-
barmachung dieser Kosten für die Kalkulation der erbrachten Leistung. 
Kosten-Nutzen-Analysen in klinischen Prüfungen sind in der Gesundheitsökonomie 
zunehmend von Relevanz und spiegeln in ihrer Konsequenz die Anforderungen einer 
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Behandlung nach Wirtschaftlichkeit, wie im Sozialgesetzbuch § 12 (1) SGB V im 
Wirtschaftlichkeitsgebot gefordert, wider. Demnach müssen Leistungen „ausrei-
chend, zweckmäßig und wirtschaftlich sein; sie dürfen das Maß des Notwendigen 
nicht überschreiten“(SGB V, 2005: 363). Diese Relevanz begründet sich aus be-
schränkten Budgets in Relation zu den Kosten und dem zu erwartenden Nutzen ei-
ner neuen oder erweiterten Therapie (Schwarz, 2005: 342ff). Beispielhaft für die zu-
nehmende Bedeutung von ökonomischen Fragestellungen innerhalb der klinischen 
Forschung wird hier das National Cancer Institut (NCI) genannt, das bereits 1994 
eigens zu der Bedeutung von ökonomischen Analysen in Prüfungen (Studien) eine 
Konferenz mit den verschiedenen Interessensgruppen auf dem Gebiet der Krebsbe-
handlung initiiert hat. Insbesondere sollte in dieser Konferenz die Frage der Bedeu-
tung und Komplexität solcher ökonomischen Evaluationen geklärt werden.  
 
Im Jahre 1996 etablierte The American Society of Clinical Oncology (ASCO) eine 
Arbeitsgruppe mit dem Ziel der Erarbeitung eines Leitfadens zur Implementierung 
von ökonomischen Evaluationen in Krebsstudien (The National Cancer Institute & 
American Society of Clinical Oncology, 1998). Vorangegangen waren dieser Entwick-
lung die wachsende Anzahl von Krebserkrankungen und der damit ansteigende Ver-
brauch von Ressourcen sowie Überlegungen zur Allokation von Gesundheitsleistun-
gen. Der rapide wachsende wissenschaftliche und biotechnologische Fortschritt so-
wie der steigende Ausgabendruck haben in Amerika den Zugang zu solchen Krebs-
therapien limitiert, für die ökonomische Daten nicht zur Verfügung stehen. Daher gilt 
für die Allokation von medizinischen Ressourcen als letzter ethischer Grundsatz. „… 
the least ethical way to allocate resources is to continue to spend money on unexam-
ined treatments” (Bochner et al., 1994; Smith & Bodurtha, 1995, zitiert nach The Na-
tional Cancer Institute & American Society of Clinical Oncology, 1998: 2).  
 
Entscheidend für die Bewertung des monetären und nicht-monetären Nutzens einer 
Klinischen Studie ist die Perspektive, aus der diese Bewertung stattfindet. Dies kann 
aus Sicht der Patienten, der Kostenträger, der politischen Entscheidungsträger und 
der Leistungserbringer geschehen (Greiner, 2007: 51f). Die Bewertung der aus die-
sen Studien gewonnenen Ergebnisse kann sehr unterschiedlich sein, wie dieses Bei-
spiel zeigt: „… the cost of providing a hospital service is usally different than the 
charge for the service and the amount paid by the insurance company. An episode of 
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care may cost a hospital $ 7000, but the hospital charge $ 10.000 for the service. 
From the hospital’s perspective, the charge is an overstatement of the resource con-
sumed. If the patient must pay the full charge, however, that charge accurately 
represents cost from the patient’s perspective” (The National Cancer Institute & 
American Society of Clinical Oncology, 1998: 2f).  
 
Die in der vorliegenden Arbeit gewählte Perspektive ist die Perspektive des Universi-
tätsklinikums und seiner Mitarbeiter. Bestimmt wird mittels der Prozesskostenrech-
nung der monetäre sowie mittels des Zahlungsbereitschaftsansatzes der nicht-
monetäre Nutzen bei der Durchführung von Klinischen Studien aus Sicht eines Uni-
versitätsklinikums. „The cost of conducting clinical trials is one area that has not been 
well researched, and most published articles have been retrospective studies focus-
ing on the costs of clinical care” (Wright & Levine, 2003: 4081f). 
 
Einen ähnlichen frühen Ansatz zur Kostenberechnung bei der Durchführung von Kli-
nischen Studien findet man in der Literatur aus dem Jahr 2003 von Ezekiel et al. in 
dem Artikel „The Cost of Conducting Clinical Research“. Hintergrund dieser Arbeit 
war allerdings nicht die Ermittlung von Kosten als ökonomisches Steuerungselement 
bei der Durchführung von Klinischen Studien. Ausschlaggebend war der von der Öf-
fentlichkeit sowie und von staatlichen Stellen (Department of Health and Human Ser-
vices) diskutierte Interessenskonflikt, dass Ärzte für den Einschluss von Patienten in 
Klinische Studien Geld erhalten und die Frage, ob diese Vergütung angemessen sei 
in Bezug auf die von den Ärzten erbrachte Leistung, bis hin zu der Frage, ob es sich 
bei den erfolgten Vergütungen für Ärzte für den Einschluss von Studienpatienten um 
eine persönliche Vorteilsnahme handelt. Erwähnenswert ist ebenfalls die Untersu-
chung „Factors Affecting Workload of Cancer Clinical Trials: Results of a Multicenter 
Study of the National Cancer Institut of Canada Clinical Trials Group“ (Roche et al., 
2002). Ausgangspunkt der Untersuchung war auch hier, dass die Kosten bei der 
Durchführung von Klinischen Studien angestiegen waren und dies vor dem Hinter-
grund reduzierter Gesundheitsbudgets und der Notwendigkeit der durchführenden 
Institutionen ihre Ressourcen effizienter zu nutzen. Gesicherte Daten insbesondere 
über den Zeitaufwand bei der Koordination von Studien und der notwendigen Daten-
sammlung während Klinischer Studien lagen nicht vor. Schlussfolgerung dieser Stu-
die war:“ Our data demonstrated that sponsor and study phase are important factors 
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to be taken into consideration when estimating clinical trial costs and resource use“ 
(Roche et al., 2002: 545). Trotz der ungeklärten Kostenlage steigt der Druck auf die 
Leistungserbringer im Gesundheitswesen ausgehend von ärztlichen Berufsorganisa-
tionen, den Einschluss von Patienten in Studien und damit die Teilnahme an Klini-
schen Studien zu steigern. Um dieser Forderung Folge zu leisten, ohne das es hier 
zu erheblichen finanziellen Einbußen der Institution und Ärzte kommt, müssen die 
Kosten genau bekannt um im voraus berechnet werden (Jacobs, 2009).  
 
Die hier vorgelegte Arbeit jedoch geht weit über die bisher gestellten Fragestellungen 
hinaus. Dies wird daran deutlich, dass der Focus der Arbeit sich auf die Kosten bei 
der Durchführung einer Klinischen Studie mittels einer Prozesskostenrechnung unter 
Einbeziehung und Bewertung des nicht-monetären Nutzens konzentriert. 
 
Am Ende dieser Arbeit steht ein Modell zur Ermittlung des monetären und des nicht-
monetären Nutzens bei der Durchführung einer Klinischen Studie aus Sicht des Uni-
versitätsklinikums. 
 
1.2  Klinische Studien 
Klinische Studien sind Teil der klinischen Forschung (WR, 2004). 
1.2.1  Definition und Klassifikation  
Nach einer gängigen Definition ist eine „Klinische Prüfung: jede am Menschen 
durchgeführte Untersuchung, um klinische, pharmakologische und/oder 
pharmakodynamische Wirkungen von Prüfpräparaten zu erforschen oder nachzu-
weisen und/oder jede Nebenwirkung von Prüfpräparaten festzustellen und/oder die 
Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Prüfpräpara-
ten zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von deren Unbedenklichkeit und/oder Wirk-
samkeit zu überzeugen“ (Schwarz, 2005: 172 sowie § 4 Abs.23 AMG). 
Wegscheider nennt darüber hinaus die drei nachfolgenden Kriterien für das Vorlie-
gen einer Klinischen Studie (Wegscheider, 2005): 
1. Die Patienten werden in einer prospektiv (vor Beginn der Studie) klinisch defi-
nierten Stichprobe bestimmten Therapien zu Studienzwecken zugeteilt 
2. es wird ein Vergleich zu einer Kontrollgruppe (die entweder ein unwirksames 
Placebo oder ein anderes Therapieverfahren erhält) angestrebt und 
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3. die Therapien werden wiederholt angewendet (um die in jeder Studie notwen-
digen Grundannahmen zu prüfen). 
 
Annahme ist hier, dass die Bewertung der Therapie für das vorab definierte Patien-
tenkollektiv stattfindet, dass die verabreichte Therapie ursächlich für die beobachtete 
Wirkung verantwortlich und diese Wirkung reproduzierbar ist (Bührlen & Vollmar, 
2009). 
 
Diese Arbeit folgt der Einteilung der klinischen Prüfung nach den Phasen der klini-
schen Prüfung. 
Die Phasen der klinischen Prüfung haben aufgrund ihrer unterschiedlichen Fragestel-
lung eine sich von einander unterscheidende Konzeption. Diese Konzeptionen mani-
festieren sich im Studiendesign, in Art und Umfang des Prüfplanes, in der Anzahl der 
Studien und notwendigerweise in der Anzahl der benötigten Probanden und Patien-
ten. Der Einfluss auf die Art und den Umfang der durchgeführten Tätigkeiten und An-
forderungen bei der Durchführung einer Klinischen Studie wird durch die Phase der 
klinischen Prüfung mitbestimmt. 
Daher ist die Nennung und Erläuterung der unterschiedlichen Studienphasen zum 
Verständnis einer Klinischen Studie hier als Untersuchungsgegenstand notwendig.  
Die hier verwendete Einteilung der klinischen Prüfung der Phase I bis zur Phase IV 
erfolgt nach international gültigen Standards (Schwarz, 2005). 
 
Phase I 
In dieser Phase der klinischen Prüfung erfolgt der erstmalige Einsatz einer neuen 
Substanz. Das Untersuchungskollektiv besteht aus gesunden, freiwilligen, häufig 
männlichen Probanden. Vor allem Daten zur Unbedenklichkeit und Verträglichkeit 
sowie zur Pharmakokinetik1 und Pharmakodynamik2 werden hier, soweit dies mög-
lich erscheint, gewonnen (vgl. Schwarz, 2005: 48). Die Pharmakokinetik untersucht 
die Verteilung, Resorption, Metabolisierung und Ausscheidung der verabreichten 
Prüfmedikation/Wirkstoffe und ist für alle pharmakologisch wirksamen Stoffe erfor-
derlich (vgl. Schwarz, 2005: 35f). Hingegen verbietet sich der Einsatz von hochtoxi-
                                            
1 Untersuchungen eines Wirkstoffes über seine Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Aus-
scheidung werden als Pharmakokinetik bezeichnet. Vgl. hierzu Schwarz (2005: 35f). 
2 Die meisten physiologischen Veränderungen, wie ein reduziertes Herzzeitvolumen oder eine redu-
zierte Darmbeweglichkeit betreffen vorrangig die Pharmakodynamik. Vgl. hierzu Wehling & Peiter 
(2003).  
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schen Substanzen oder Stoffen, bei denen die zu erwartende Risiken aus ärztlicher 
und ethischer Sicht nicht zu vertreten sind, am gesunden Menschen bzw. Probanden 
(vgl. Schwarz, 2005: 48). Hier handelt es sich beispielsweise um Zytostatika, gen-
technologische Produkte oder Protein-Peptid-Arzneimittel. Zytostatika (vgl. Medizin-
Info, o.J.) sind Substanzen, die das Zellwachstum beeinflussen. Insbesondere kön-
nen sie die Zellteilung verhindern oder verzögern. Zytostatika wirken nur auf aktive, 
sich teilende Zellen. Sie werden deshalb vor allem in der Tumortherapie eingesetzt, 
da Tumorzellen eine höhere Zellteilungsrate als normale Körperzellen haben (vgl. 
Medizin-Info, o. J.). 
 
Daher kommen Phase I-Studien, in denen Zytostatika eingesetzt werden, nicht bei 
gesunden Probanden, sondern nur bei Patienten mit einer entsprechenden vorlie-
genden Erkrankung zum Einsatz. 
 
Die vorab genannten Substanzen kommen in Phase I-Studien ebenfalls nur dann am 
Menschen zur Anwendung, wenn es sich um Patienten handelt, bei denen von einer 
positiven Wirkung auf das jeweilige Krankheitsbild ausgegangen wird (vgl. Schwarz, 
2005: 48). Weiterhin kann die Phase I in die Phase Ia, (Einzeldosis) und die Phase 
Ib, (Mehrfachdosis) untergliedert werden. Die Anzahl der Probanden/Patienten liegt 
nach Schwarz bei ca. 200 - 300 Personen (Schwarz, 2005: 48). Die klinische Praxis 
zeigt jedoch, dass die Anzahl der von Schwarz genannten Personen, die an einer 
Phase I teilnehmen, weit unter diesen Zahlen liegen kann3. 
 
Phase II 
Die Prüfsubstanz wird im Rahmen von Pilotstudien bei solchen Patienten eingesetzt, 
bei denen Symptome oder Erkrankungen vorliegen, für deren Behandlung oder Indi-
kation die Substanz vorgesehen ist (Schwarz, 2005: 48). Die Datengewinnung zur 
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im Rahmen einer Kurzzeitanwendung gemäß der 
beanspruchten Indikation steht hier im Vordergrund. Die Anzahl der Patienten kann 
bei bis zu hundert Patienten liegen und wird als Phase IIa - Proof of Concept (POC) 
bezeichnet (Schwarz, 2005: 48). 
                                            
3 Anmerkung des Autors 
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Die Ausweitung der Phase IIa auf mehrere hundert Patienten zur Fragestellung der 
Dosisfindung sowie der Erfassung von Wirkungsbeziehungen einschließlich der Ver-
träglichkeit wird hingegen als Phase IIb bezeichnet (Schwarz, 2005: 48f). 
 
Phase III 
Bei Phase III-Studien handelt es sich in Bezug auf das Studiendesign um randomi-
sierte, kontrollierte, in der Regel doppelblinde Studien, in denen der Vergleich der 
experimentellen Substanz mit der Standardtherapie, oder wenn ethisch vertretbar, 
mit einem Placebopräparat, durchgeführt wird (vgl. Schwarz, 2005: 49). Die Behand-
lung eines Patienten mit einer lebensbedrohlichen Erkrankung mit einem Placebo 
trotz einer bestehenden Behandlungsoption durch eine zugelassene Standardthera-
pie wäre ethisch nicht vertretbar. In diesem Fall müsste die experimentelle Therapie 
gegen die Standardtherapie getestet werden. In der Phase III geht es um den Nach-
weis der Wirksamkeit, die Identifizierung bedeutender Arzneimittelreaktionen unter 
nahezu realen Anwendungsbedingungen sowie der Analyse von Verträglichkeitspro-
filen (vgl. Schwarz, 2005: 49). Die zulassungsrelevanten Studien, deren Beendigung 
vor dem Antrag auf Zulassung liegt, werden als Phase IIIa-Studien bezeichnet. Dem-
entsprechend werden Prüfungen, deren Zulassungsantrag nach Ende der Prüfung 
gestellt wird, als Phase IIIb bezeichnet (Schwarz, 2005: 49). Ebenfalls zu den Phase 
III-Studien gehören klinische Prüfungen mit zugelassenen Arzneimitteln außerhalb 
der zugelassenen Indikation in einer veränderten Darreichungsform oder einer neuen 
Kombination. 
 
Therapieoptimierungsstudien, die in der Onkologie eine große Rolle spielen, sind in 
der Regel Studien mit nicht zugelassenen Substanzen oder zugelassenen Arzneimit-
teln, deren therapeutischer Einsatz außerhalb der zugelassenen Indikation und Do-
sierung liegt. Diese Therapieoptimierungsstudien werden als klinische Prüfungen 
gemäß der Phase II und der Phase III klassifiziert (Schwarz, 2005: 49). 
 
Phase IV 
Es ist möglich, nach Zulassung und Inverkehrbringen eines Arzneimittels weitere 
Prüfungen durchzuführen. Zum einen können diese zusätzlichen Studien als Auflage 
aus dem Zulassungsbescheid resultieren, um die Bewertung des therapeutischen 
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Wertes eines Arzneimittels besser beurteilen oder die Erfassung der Inzidenz von 
Nebenwirkungen gewährleisten zu können (vgl. Schwarz, 2005: 49).  
 
Bei den so genannten Anwendungsbeobachtungen (AWBs) kann es um die Erfas-
sung von Erkenntnissen über einen längeren Zeitraum gehen. Anwendungsbeobach-
tungen werden ebenfalls als Post-Marketing-Surveillance-Studien (PMS) bezeichnet 
(Schwarz, 2005: 49). Diese lege-artes durchgeführten Studien sind von solchen 
AWBs zu unterscheiden, die als reine Marketingstudien die Platzierung von Arznei-
mitteln im Markt, im Rahmen der ärztlichen Verordnung, unterstützen sollen. 
 
Weiterhin werden Studien mit zugelassenen Arzneimitteln zur Optimierung von The-
rapieschemata als Optimierungs- oder Therapieoptimierungsstudien durchgeführt. 
Hier geht es um einen Erkenntnisgewinn, der über den Einzelfall hinausgeht. Vor-
aussetzung hierzu ist eine systematische, nach einem Prüfplan vorgegebene Unter-
suchung unter Einhaltung der zugelassenen Indikation sowie der Dosierung auf 
Grundlage der Fachinformation bzw. Summary of Product Characteristic (Guideline: 
SmPC, Directorate General III/9163/90-EN) (vgl. Schwarz, 2005: 49). 
 
Investigator initiierte Studien 
Neben den hier genannten Phasen der Klinischen Studien müssen auch die so ge-
nannten Investigator initiated Studien (IIT’s) oder Investigator driven clinical trials 
(Bührlen et al., 2010: 3) (IDCT’s) genannt werden. Eine IIT kann als Studienkonzept 
jede beliebige Phase der klinischen Prüfung beinhalten. Wesentlich für die Klassifika-
tion einer IIT im Sinne des AMG ist, dass als Sponsor kein pharmazeutisches Unter-
nehmen auftritt, sondern universitäre Einrichtungen, nicht-universitäre Kliniken oder 
andere nicht kommerzielle Forschungseinrichtungen (BfArM et al., 2009: 2). Dies 
beinhaltet, dass die Verantwortung für die Durchführung einschließlich der Finanzie-
rung dieser Art der klinischen Prüfung vom nicht-kommerziellen Sponsor getragen 
wird. Inwieweit kommerzielle oder öffentliche Geldgeber hierbei als Co-Finanzierer 
auftreten und wie deren Interessenlage bei dieser Art der Förderung ist, wird oftmals 
nicht transparent.  
 
In der Good Clinical Practice (GCP) ist die Definition von IIT’s nicht klar geregelt. 
Diese werden hier lediglich als nicht kommerzielle Studien (non-commercial trials) 
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bezeichnet. Ausgangspunkt bei dieser Überlegung ist, dass es sich bei dieser Art von 
Studien um keine kommerzielle Auftragsforschung handelt, sondern um akademisch 
und wissenschaftlich motivierte klinische Forschung. Ziel der IIT’s ist nicht in erster 
Linie die Arzneimittelzulassung und damit die Generierung von wirtschaftlichen Ge-
winnen durch die Vermarktung der zugelassenen Arzneimittel. Vielmehr geht es um 
eine Verbesserung der medizinischen Behandlung durch Verwendung der in der Prü-
fung gewonnenen Ergebnisse (BfArM et al., 2009). Inwieweit dann die Ergebnisse 
dieser IIT’s frei von kommerziellen Interessen sind, ist nicht zweifelsfrei. Dies berührt 
jedoch weder die Berechtigung von kommerzieller Auftragsforschung zur Durchfüh-
rung von klinischer Forschung noch die Durchführung von IIT’s an Universitätsklini-
ken. 
 
Denn auch in diesen Studien können klinische Daten gewonnen werden, die zulas-
sungsrelevante Bedeutung erlangen und daher ein zukünftiges Behandlungs- und 
Verschreibungsverhalten nachhaltig beeinflussen. Die erneute Prüfung am Men-
schen von Ergebnissen aus IIT’s mit dem Ziel der arzneimittelrechtlichen Zulassung 
allein aus formalen Gründen wäre daher als ethisch nicht vertretbar einzustufen 
(BfArM et al. 2009: 2). Darüber hinaus enthält die klinische Prüfung generell die Mög-
lichkeit, über deren Ergebnisse geistiges Eigentum zu generieren (Intellectual  
Property), das wiederum in Patente und die Kommerzialisierung dieser Patente in 
Form von Lizenzen münden kann.  
 
Die zunehmende Bedeutung von IIT’s wird deutlich an IIT’s wie der VIBERA-Studie 
(vgl. Kuhrt, 2008). In dieser Studie soll an zwei patentgeschützten Medikamenten 
geprüft werden, welches sich erfolgreicher bei der Makuladegeneration einsetzen 
lässt. Auf der Grundlage klinischer Erfahrung soll hier innerhalb einer kontrollierten 
klinischen Studie die vermutete Gleichwertigkeit von zwei Medikamenten bei Wirk-
samkeit und Nebenwirkungsprofil untersucht werden. Eines der Medikamente 
(Avastin) wird bei der genannten Erkrankung außerhalb der Zulassung erfolgreich 
eingesetzt, ist jedoch bezogen auf die Makuladegeneration nicht zugelassen.  
 
Der sich aus dieser Zulassungsbestrebung ergebende finanzielle Nutzen bei Zulas-
sung dieser bisher noch nicht ausgewiesenen Indikation für das getestete Medika-
ment wird aus Sicht der Kostenträger auf Milliarden beziffert. „Eine Injektion von 
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Lucentis kostet gut 1.500 Euro, eine Spritze Avastin nur 50. Um alle AMD-Patienten 
in Deutschland mit Lucentis zu behandeln, müssten die Kassen schätzungsweise 3 
Milliarden Euro pro Jahr ausgeben – ein Achtel des gesamten deutschen Arzneimit-
telbudgets.“ (Kuhrt, 2008: 37) Ebenfalls kann hier bei dem entsprechenden Konkur-
renzprodukt, das über die Zulassung zur Behandlung der Makuladegeneration ver-
fügt, von einem gleichwertigen Verlust für den Pharmakonzern in Milliarden ausge-
gangen werden (vgl. Kuhrt, 2008). 
 
1.2.2  Gesetzliche Vorgaben und Richtlinien 
Ziel der bisherigen Gesetzgebung ist nicht die grundsätzliche und damit alleinige Re-
gelung von Arzneimittelstudien. Daraus folgt, dass eine Vielzahl von bestehenden 
Gesetzen bei der Durchführung von Klinischen Studien zu beachten ist. 
Einschlägig sind hier vor allem 
 ? GG-Grundgesetz ? StGB - Strafgesetzbuch ? AMG - Arzneimittelgesetz ? MPG – Medizinproduktegesetz ? MPKPV – Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten ? Bundes-und Landesdatenschutzgesetze ? Hamburgisches Krankenhausgesetz (HmbKHG) ? Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes ? Berufsordnungen der Ärzte und Ärztinnen ? BtMG – Betäubungsmittelgesetz ? EU - Richtlinie 2001/20/EG ? EU - Richtlinie 2001/83/EG 
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Abb. 1  Gesetzliche Vorgaben und Richtlinien 
 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
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Die Freiheit der Forschung, die im Art. 5, GG Satz 3 gefasst ist, begründet ebenfalls 
die Freiheit der klinischen Forschung an Universitätskliniken. Diese Freiheit ist aller-
dings an die Einhaltung des Selbstbestimmungsrechts und dem damit verbundenen 
Recht auf körperliche Unversehrtheit, Art. 2 GG, der Probanden und Patienten ge-
bunden. Die Freiheit der Forschung wird also durch den Art. 2 GG nachhaltig be-
stimmt (Stapff, 2008). Diese Prinzipien des GG werden flankiert durch den § 223 
StGB (Strafgesetzbuch), mit dem die körperliche Unversehrtheit und dem § 203 
StGB in dem die Wahrung des Privatgeheimnisses geregelt ist (Stapff, 2008). 
 
Das maßgebliche Regulativ in Deutschland, dessen Beachtung bei der Durchführung 
von Klinischen Studien bindend ist und daher berücksichtigt werden muss, ist das 
Arzneimittelgesetz (AMG) von 1976. Es regelt den Verkehr mit Arzneimitteln. Hinge-
gen wird die Anwendung von Arzneimitteln durch das Heilberufegesetz, das wiede-
rum in der Verantwortung der Länder liegt, geregelt. Das Heilberufegesetz greift un-
mittelbar in die Berufsausübung des Arztes ein (Stapff, 2008).  
 
Über die Regelung der Zulassungspflicht von Arzneimitteln im AMG hinaus, wird 
ebenfalls die Überwachung der Arzneimittelsicherheit, Haftungsfragen, die Kenn-
zeichnung von Arzneimitteln, der Vertrieb von Arzneimitteln, die Verantwortlichkeiten 
des Herstellers geregelt. Durch entsprechende Paragraphen, welche die klinische 
Prüfung von Arzneimitteln betreffen, verweist das AMG explizit auf die Durchführung 
von klinischen Prüfungen (Stapff, 2008). 
 
Auf die wichtigsten gesetzlichen Anforderungen bei der Durchführung einer Klini-
schen Studie soll nachfolgend eingegangen werden. 
 
Nach der europäischen Richtlinie RL 2001/83/EG sind sämtliche klinische Prüfungen 
von Arzneimitteln auf Grundlage der ICH-GCP-Leitlinie (International Conference on 
Harmonisation - Good Clinical Practice (EMA, 2002) unter Berücksichtigung des ak-
tuellen und internationalen Stands von Wissenschaft und Technik durchzuführen. 
Maßgeblich für den heutigen Stand der gesetzlichen und regulatorischen Anforde-
rungen zur Durchführung von Klinischen Studien war die 12. Novelle des Arzneimit-
telgesetzes. Die 12. AMG-Novelle war die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Harmonisierung der 
  16
Verwaltungs- und Rechtsvorschriften der Mitgliedsstaaten im Zusammenhang mit der 
Anwendung der Guten Klinischen Praxis (GCP) bei der Durchführung von klinischen 
Prüfungen mit Humanarzneimitteln in deutsches Recht (Wachenhausen, 2007). Fer-
ner ist die Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zu nennen. In 
dieser wurden die Grundsätze und ausführlichen Leitlinien der guten klinischen Pra-
xis für die Anwendung beim Menschen bestimmter Prüfpräparate festgelegt. Darüber 
hinaus enthält die Richtlinie detaillierte Anforderungen zur Genehmigung für Herstel-
lung und Einfuhr solcher Prüfpräparate (Richtlinie 2005/28/EG). Hinzu kommt die 
Einhaltung der jeweiligen Rechtsvorschriften, hier insbesondere für das 
Inverkehrbringen von Arzneimitteln, das deutsche Arzneimittelgesetz (AMG) und bei 
Medizinprodukten das Medizinproduktegesetz (MPG) sowie die Verordnung über 
klinische Prüfungen von Medizinprodukten (MPKPV). Die wesentlichen, für diese Ar-
beit zu nennenden, gesetzlichen Vorgaben des AMG, sind die §§ 40 ff sowie die de-
taillierten Durchführungsbestimmungen der GCP-Verordnung (GCP-V, 2004) (vgl. 
Wachenhausen, 2007). Die Folge der AMG-Novelle ist die gesetzliche Implementie-
rung eines umfassenden Genehmigungs- und Aufsichtsverfahrens durch die zustän-
digen Bundesbehörden (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, dem 
Paul-Ehrlich-Institut sowie den zuständigen Ethikkommissionen (Wachenhausen, 
2007). 
 
Weiterhin zu nennen ist hier die Einhaltung der Bundes- und Landesdatenschutzge-
setze, da es bei der Durchführung von Klinischen Studien auch immer um die Verar-
beitung und Weitergabe von personenbezogenen Daten geht. Diese Verarbeitung 
und Weitergabe muss unter Einhaltung der genannten Datenschutzbestimmungen 
erfolgen. Darüber hinaus gilt für Hamburger Krankenhäuser das Hamburgische 
Krankenhausgesetz (HmbKHG) vom 17.April 1991, letzte Änderung 06. Oktober 
2006, hier insbesondere der zweite Abschnitt Patientenschutz, § 7-14 (HmbKHG, 
1991). Die dort getroffenen Regelungen sind zutreffend beim Einschluss von Patien-
ten in Klinische Studien.  
 
Die verpflichtende Prüfung und Erlaubnis zur Durchführung der klinischen Prüfung 
erfolgt je nach Gegenstand und Art der Prüfung über die zuständigen Bundesober-
behörden (BOB), (1) das Bundesamt für Arzneimittel und Medizinprodukte, (2) das 
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Paul-Ehrlich-Institut bei Sera- und Impfstoffen und (3) das Bundesamt für Strahlen-
schutz (BfStSch).  
 
Aus Gründen der Vollständigkeit ist die Bundesopiumstelle zu nennen, sobald Arz-
neimittel, die unter das Betäubungsmittelgesetz fallen, im Rahmen von Klinischen 
Studien eingesetzt werden. Dies ist bereits im Rahmen von Studien geschehen, in 
denen Cannabis als Prüfsubstanz eingesetzt wurde. 
 
Die entsprechenden Landesaufsichtsbehörden werden ebenfalls über die Durchfüh-
rung der Klinischen Studie in Kenntnis gesetzt. Die Einhaltung der ethischen Aspekte 
einer klinischen Prüfung wird durch die federführende Ethikkommission über eine 
zustimmende Bewertung der Prüfung gewährleistet. Bei bundeslandübergreifenden 
Prüfungen wird die Prüfung zusätzlich den in den dortigen Ländern zuständigen 
Ethikkommissionen und Landesaufsichtsbehörden zur Meldung vorgelegt. Dies be-
trifft insbesondere multizentrische Prüfungen, die häufig bei Erkrankungen mit gerin-
gen Fallzahlen Anwendung finden. Mit Fallzahlen ist in diesem Zusammenhang das 
Auftreten von Erkrankungen, also die Inzidenz von Erkrankungen und damit die 
Wahrscheinlichkeit gemeint, dass ein potenzieller Studienteilnehmer in eine Studie 
eingeschlossen werden kann. Um dies sicherzustellen werden mehrere Prüfzentren 
benötigt, damit die erforderliche Anzahl von Studienteilnehmern in eine Studie er-
reicht werden kann. Bei multizentrischen Studien wird die Wahrscheinlichkeit für das 
Erreichen der geforderten Fallzahl erhöht und damit die Rekrutierungszeit der Studi-
enpatienten ggfs. verkürzt. Dies ist insofern von Bedeutung, da die Dauer einer Stu-
die davon abhängig ist, in welcher Zeit die benötigten Studienpatienten eingeschlos-
sen und behandelt werden. Geschieht dies relativ zeitnah, kann hier die Auswertung 
der Studiendaten ebenfalls zeitnah erfolgen. Sind diese Daten zulassungsrelevant, 
kann im Rahmen eines solchen multizentrischen Vorgehens der Prozess der Zulas-
sung beschleunigt werden. Die abgeschlossene Zulassung ist der entscheidende 
Schritt zur Kommerzialisierung und Marktzulassung der geprüften Substanz als Arz-
neimittel durch den Sponsor. 
 
Bei Zulassungsstudien für den amerikanischen Wirtschaftsbereich sind weitere Re-
gelungen der „Food and Drug Administration“ (FDA) von Bedeutung. Ohne hier die 
genannten Gesetze, Regelungen, Richt- und Leitlinien im Einzelnen näher zu kom-
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mentieren, wird deutlich, welcher Umfang an Regelungsbedarf von Seiten der Ge-
setzgeber bei der Durchführung von Klinischen Studien vorgegeben und als notwen-
dig erachtet wird. Die wichtigste europäische Behörde ist die European Medicines 
Agency (EMA) mit Sitz in London. Die EMA nimmt wesentliche Aufgaben bei der 
Beurteilung und Überwachung von Arzneimitteln wahr „The Agency provides the 
Member States and the institutions of the EU the best–possible scientific advice on 
any questions relating to the evaluation of the quality, safety and efficacy of medicinal 
products for human or veterinary use referred to it in accordance with the provisions 
of EU legislation relating to medicinal products” (EMA, o. J.). 
 
Darüber hinaus stellt die EMA zentrale Arzneimittel - Datenbanken zur Verfügung.  
Diese sind das ? EudraCT Register für Klinische Studien ? das EudraVigilanz Register für den Bereich der Arzneimittelsicherheit ? das PIM System (Product Information Managementsystem) in dem Hersteller-
informationen von Arzneimittelherstellern vorgehalten werden ?  die Datenbank EudraPharm die Produktinformationen von zugelassenen 
Arzneimitteln vorhält. 
 
Die Einhaltung der ethischen Grundsätze, welche in der Deklaration von Helsinki des 
Weltärztebundes niedergelegt sind, sowie die jeweiligen Berufsordnungen der Ärzte 
und Ärztinnen (Ärztekammer Hamburg, 2000) bestimmen das ärztliche Handeln bei 
der Forschung am Menschen. 
Das Ausmaß der insgesamt genannten gesetzlichen und regulatorischen Vorgaben 
und der damit verbundenen Pflichten, für die an der Durchführung einer Klinischen 
Studie beteiligten Personen, bestimmen maßgeblich den Aufwand bei der Durchfüh-
rung von Klinischen Studien. 
 
1.2.3  Der Sponsorenbegriff im Sinne des AMG 
Bedeutsam ist der in § 4 Abs. 24 AMG definierte Begriff des Sponsors einer Klini-
schen Studie, der den Sponsor als eine natürliche oder juristische Person bezeich-
net. Ausdrücklich wird hier dem Sponsor die Verantwortung für die Veranlassung, 
Finanzierung und Organisation einer klinischen Prüfung am Menschen zugewiesen. 
Die Delegation von prüfungsrelevanten Verantwortlichkeiten des Sponsors in ihrer 
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Gesamtheit oder zum Teil an eine Einzelperson, ein Unternehmen, eine Einrichtung 
oder eine Institution ist statthaft und in der Praxis nicht unüblich. Dennoch ist und 
bleibt der Sponsor im Sinne des AMG der Hauptverantwortliche der klinischen Prü-
fung, wonach trotz einer Delegation der Sponsorpflichten die Pflichten für die Durch-
führung der Klinischen Studie beim Sponsor verbleiben. Insbesondere die Richtlinie 
2001/20/EG, Art. 19 weist ausdrücklich darauf hin, dass die regulatorischen Rah-
menbedingungen die zivil- und strafrechtliche Haftung des Sponsors oder des Prü-
fers nicht berührt (Wachenhausen, 2007). Die zivil- und strafrechtliche Verantwortung 
bei der Durchführung einer Klinischen Studie bleibt vielmehr und zu jedem Zeitpunkt 
der Durchführung der Klinischen Studie in der Verantwortung des Sponsors. Der 
Sponsor einer Klinischen Studie, die in Europa durchgeführt wird, muss seinen Sitz 
in der europäischen Union bzw. innerhalb des Europäischen Wirtschaftsraumes ha-
ben (§ 40 Abs.1 Nr.1 AMG). Ist dies nicht der Fall, muss er bei Durchführung einer 
Klinischen Studie in Europa einen entsprechenden Vertreter (Legal Representative) 
in Europa benennen, der die Aufgaben und Pflichten des Sponsors im Rahmen der 
klinischen Prüfung wahrnimmt. 
 
Prüfer und Sponsor können identisch sein. Dies ist bei der Durchführung von 
Investigator Initiated Trials (IIT’s) bezogen auf die im AMG geregelte Sponsorenfunk-
tion bedeutsam. IIT’s sind von der Einrichtung, Institution und dem Prüfer durchge-
führte Klinische Studien, in denen die Einrichtung, die Institution oder der Prüfer als 
Sponsor auftritt und alle vorab genannten Pflichten und die daraus resultierenden 
möglichen zivil- und strafrechtlichen Folgen trägt. In der Regel wird die Übernahme 
der Sponsorenrolle im Rahmen von IIT’s von der Einrichtung bzw. der Institution und 
nicht von einer Einzelperson übernommen. Maßgeblich hierfür ist sicherlich, dass die 
Durchführung einer Klinischen Studie an Universitätskliniken als Dienstaufgabe ein-
gestuft wird und/oder die möglichen zivil- und strafrechtlichen Folgen die Verantwor-
tung einer Einzelperson übersteigen. An erster Stelle zur Durchführung einer IIT 
steht das Forschungsinteresse des einzelnen Investigators (Prüfers) zur Beantwor-
tung einer spezifizierten Forschungsfrage. Sicherlich ist das Eigentumsrecht und 
damit das Nutzungs- und Verwertungsrecht der Einrichtung/Institution an den ge-
wonnenen Daten und Ergebnissen, die aus der Klinischen Studie resultieren, für die 
Entscheidung der Übernahme der Sponsorenrolle durch die Einrichtung/Institution 
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mit entscheidend. Denn hier gilt, dass dem Sponsor alle Daten und Ergebnisse aus 
der Klinischen Studie im Sinne des Eigentums- und Nutzungsrechts zustehen. 
 
Im Fall der Übernahme der Sponsorenrolle durch das Universitätsklinikum als Institu-
tion bedeutet dies das Vorhalten und die Implementierung eines Verfahrens zur 
Übernahme der Sponsorenrolle. Daraus folgt das Vorhalten einer Infrastruktur, um 
die Delegation der Sponsorenpflichten sowie die Einhaltung und Überwachung der 
Sponsorenpflichten zu gewährleisten. Dieser Prozess ist mit einem nicht zu unter-
schätzenden, institutionellen Aufwand und daraus resultierenden Kosten verbunden. 
 
1.2.4  Investigator Pflichten (Prüferpflichten) 
Die Verantwortlichkeiten des Prüfers, des Hauptprüfers sowie des Leiters der Klini-
schen Studie sind in § 4 Abs. 25, § 40 AMG sowie in § 12 GCP-V festgelegt. 
Der Leiter der klinischen Prüfung ist neben dem Sponsor für die ordnungsgemäße 
Durchführung der Klinischen Studie verantwortlich. Regelhaft ist der Prüfer in einer 
Klinischen Studie ein Arzt oder in begründeten Ausnahmefällen eine andere Person, 
deren Beruf aufgrund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und Ausübung über 
Erfahrungen in der Patientenbetreuung für die Durchführung von Forschungen am 
Menschen qualifiziert (Wachenhausen, 2007: 20ff).  
 
Gemäß § 40 Abs.1 Nr.5 AMG muss der Prüfarzt den Nachweis seiner Qualifikation 
als Prüfarzt erbringen. Mindestanforderung ist hier der Nachweis einer 2-jährigen 
Erfahrung des Prüfers in der klinischen Prüfung von Arzneimitteln. Zunehmend wer-
den hier von den beteiligten Ethikkommissionen sowie im Falle einer Auftragsfor-
schung vom Auftraggeber im Rahmen des Genehmigungsverfahren und der Auf-
tragsvergabe einer klinischen Prüfung die Qualifikation von Prüfeinrichtungen und an 
der Prüfung beteiligten Personen anhand von durchgeführten Qualifikationsmaß-
nahmen abgefordert. Diese Qualifizierungsmaßnahmen bestehen aus zertifizierten, 
studienspezifischen Fortbildungen, wie GCP-Trainings oder Fortbildungen zum AMG 
bzw. MPG. Von einem entsprechenden Ressourcenverbrauch bzgl. der Nachweis-
pflicht der Prüfeinrichtungen und Prüfer über ihre Qualifikation sowie weiterer an der 
Prüfung beteiligter Personen ist auszugehen. Darüber hinaus muss der LKP (Leiter 
der klinischen Prüfung) über die vorliegenden pharmakologischen Daten zu einer 
klinischen Prüfung informiert sein und die Nutzen-Risiko-Abwägung der Studie vor-
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nehmen. Die Nutzen-Risiko-Abwägung wird gemessen an dem Risiko für die Einzel-
person gegenüber der zu erwartenden Bedeutung des zu prüfenden Arzneimittels für 
die Heilkunde (Stapff, 2008: 23). Das Interesse des einzelnen Studienteilnehmers auf 
einen möglichen Therapieerfolg steht nicht im Focus der durchgeführten Studie. 
 
1.3  Klinische Studien in Deutschland 
Wie bedeutsam der Studienstandort Deutschland bei der Durchführung von Klini-
schen Studien ist, belegt eine Untersuchung des Instituts Arbeit und Technik, Innova-
tionen in der Gesundheitswirtschaft – Beteiligung an Klinischen Studien als Standort-
indikator aus 2008. 
 
„Weltweit waren im Februar 2008 rund 52.000 (n = 52.006) klinische Studien regis-
triert, von denen in Europa rund 11.000 Studien und in den USA etwa 30.000 Studien 
durchgeführt werden. Die Bundesrepublik ist mit rund 3000 klinischen Studien Spit-
zenreiter in Europa, wird aber mittlerweile von asiatischen Ländern überholt“ 
(Bandemer, von & Hübner, 2008: 1). Das BfArM hingegen verzeichnete für die Jahre 
2007-2009 in seiner Datenbank 3257 Anträge zu klinischen Prüfungen. In den Jah-
ren 2007-2008 wurden 2236 Anträge beim BfArM eingereicht, von denen 410 als 
Sponsor einen nicht-kommerziellen Sponsor angegeben hatten. Eine weitere Diffe-
renzierung war laut BfArM nicht möglich, da das Antragsformular den Sponsorstatus 
lediglich nach kommerziellem und nicht-kommerziellem Sponsor erfasst (Sudhop, 
2010). Die hier genannten Zahlen geben einen ersten Anhalt über die Bedeutung der 
Durchführung von Klinischen Studien in Deutschland.  
In der Rangfolge der Produktionsstandorte liegt Deutschland nach den USA, Japan 
und Frankreich an vierter Stelle. So stieg der Exportanteil von 1995, mit 36% für das 
Jahr 2007 auf 56,5% (vfa, 2010: 10). 37 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen (NME- 
New Molecular Entity) wurden 2009 in Deutschland am Markt eingeführt (vfa, 2010: 
19). Im Rahmen von Forschung und Entwicklung eines neuen Medikaments mit ei-
nem neuen Wirkstoff bezifferte DiMasi die anfallenden Kosten im Jahr 2003 auf 802 
Millionen US-Dollar (DiMasi et al., 2003: 151). „Mehr als die Hälfte der hier genann-
ten Ausgaben entfielen demnach auf die klinische Entwicklung, insbesondere die 
logistisch aufwendigen, multinationalen Phase III-Studien“ (zitiert nach vfa, 2011: 24). 
Die hier genannten Ausgaben sind nicht unstrittig und werden kontrovers diskutiert. 
So geht die Public Citizen Group (SVR, 2005: 328f) lediglich von 240 Mio. US $ bei 
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den Kosten für ein neues Medikament aus. Ebenfalls ist zu berücksichtigen, dass in 
der von DiMasi et al. (2003) durchgeführten Studie nur die innovativsten Präparate 
(in house development NCEs) in die Berechnung eingegangen sind. Zu berücksichti-
gen ist bei den Entwicklungskosten, dass diese je nach Produkt weit streuen können 
(Frank, 2003) und nicht alle auf den Markt gebrachten Arzneimittel Neuentwicklun-
gen oder „Nachahmerprodukte“ sind, sondern „line extensions“ (z.B. zusätzliche Dar-
reichungsformen eines bereits auf dem Markt erhältlichen Medikaments). Dabei ist 
davon auszugehen, dass notwendige Investitionen im Rahmen von Forschung und 
Entwicklung (F&E) nicht nur bei der Entwicklung eines Wirkstoffes anfallen, sondern 
parallel die Testung von mehreren Wirkstoffen (computergestütztes drug design) 
gleichzeitig erfolgt und sich die Kosten damit auch auf die mögliche Entwicklung die-
ser getesteten Wirkstoffe anteilig verteilt. Grundsätzlich sind jedoch die Kosten zur 
Arzneimittelentwicklung hoch und mit einem hohen unternehmerischen Risiko behaf-
tet (SVR, 2005: 328f). „Nur ca. 21,5% aller NCEs, die Klinische Studien der Phase I 
beginnen, gelangen letztlich in den Markt“ (Glaeske, 2006: 16). „If the productivity of 
new drug development can be improved, then more innovations may be pursued and 
eventually reach the patient“ (DiMasi & Grabowski, 2007: 469). Die hier genannten 
Ausgaben, auch wenn über ihre Höhe keine Einigkeit besteht, verdeutlichen dennoch 
die Bedeutung dieser Innovationen für den Bereich der Entwicklung, Erprobung und 
Inverkehrbringung neuer Arzneimittel und damit letztlich auch den Stellenwert der 
Durchführung von Klinischen Studien. Die Ausgaben für Gesundheitsforschung für 
das Jahr 2005 gesamt werden auf 160,3 Milliarden US-Dollar beziffert. Von diesen 
Ausgaben werden 51 % von der pharmazeutischen Industrie und 8% aus Stiftungen 
erbracht (BUKO Pharma-Kampagne, 2009: 10). Die biotechnologische Industrie ist 
bezogen auf ihre Produktentwicklung ebenfalls auf die Durchführung von Klinischen 
Studien angewiesen. Die Konzentration dieser Unternehmen gibt einen weiteren 
Hinweis auf die Bedeutung des Studienstandortes Deutschland. 
 
Die Konzentration der biotechnologischen Industrie weltweit weist neben den USA 
als Spitzenreiter in der Verteilung mit 1415 biotechnologischen Unternehmen, Kana-
da mit 459 Unternehmen und Europa mit 1613 Unternehmen aus. In Europa befindet 
sich die größte Konzentration der für Europa genannten Unternehmen in UK, gefolgt 
von Frankreich, Deutschland und Schweden, die ebenfalls über eine beachtliche 
Konzentration von biotechnologischen Unternehmen verfügen (Shreefal, 2008: 12).  
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Der Arbeitsbericht Nr. 132 “Biomedizinische Innovation und klinische Forschung-, 
Wettbewerbs- und Regulierungsfragen“ durch das Büro für Technikfolgen-
Abschätzung fasst die Bedingungen Deutschlands als Standort für Klinische Studien 
wie folgt zusammen: 
“Die generellen Bedingungen für die klinische Forschung in Deutschland sind gut, 
und entgegen dem Trend in vielen anderen Ländern nimmt die Zahl klinischer Studi-
en in den letzten Jahren in Deutschland wieder zu“ (Bührlen & Vollmar, 2009: 7ff). 
Als Gründe hierfür werden im genannten Arbeitsbericht die Steigerungsraten im Zu-
sammenhang der präklinischen Forschung genannt, die verstärkt neue Wirkstoff-
gruppen liefert, die wiederum Eingang in die klinische Erprobung finden um neue 
Therapieoptionen zu generieren. Ebenfalls wird die Qualität bei der Durchführung 
von Klinischen Studien in Deutschland als hoch bewertet. Hier betont der Bericht 
insbesondere die Verlässlichkeit bei der Lieferung patientenrelevanter Daten, welche 
die Patientensicherheit betreffen. Im Zusammenhang der Kosten schätzt der Arbeits-
bericht die Kostenunterschiede zwischen den Standorten Deutschland einerseits und 
China oder Indien andererseits als hoch ein. Die Kostenunterschiede zwischen den 
europäischen Standorten zu Beginn dieses Jahrzehnts werden im Arbeitsbericht als 
eher moderat bezeichnet (Bührlen & Vollmar, 2009: 7ff).  
 
1.3.1  Bedeutung Klinischer Studien für die Universitätskliniken 
Universitätskliniken nehmen durch die Wahrnehmung ihrer Kernaufgaben in der 
Krankenversorgung, Forschung und Lehre eine besondere Funktion und Position im 
deutschen System der Gesundheitsversorgung ein. Das Spektrum der Versorgung 
reicht von der Notfallversorgung über die Maximalversorgung bis hin zum Betreiben 
von hoch spezialisierten Versorgungseinheiten auf dem Gebiet der Diagnostik und 
Transplantationsmedizin sowie der Behandlung von seltenen Erkrankungen. Dem-
gegenüber stehen gleichberechtigt die Aufgaben in Forschung und Lehre.  
 
Der klinischen Forschung, eingebettet in die hier beschriebenen Aufgaben eines Uni-
versitätsklinikums, kommt eine besondere Bedeutung bei der Wahrnehmung dieser 
Aufgaben zu. Klinische Forschung bedeutet in diesem Zusammenhang auch immer 
die Durchführung von Klinischen Studien, da Klinische Studien ein Teilbereich der 
klinischen Forschung sind, welche der Wissenschaftsrat (WR) wie folgt definiert: „Der 
Begriff klinische Forschung soll … in einem weiten Sinne alle Formen der Erfor-
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schung von Ursachen, Entstehung und Verlauf von Krankheiten sowie der wissen-
schaftlichen Beschäftigung mit ihrer Erkenntnis und Behandlung umfassen, die aus 
ärztlicher Arbeit im Umgang mit kranken Menschen hervorgehen“ (WR, 2004). Bezo-
gen auf die geschilderten Phasen der Klinischen Studien ist die Durchführung dieser 
Studien auch Teil der Krankenversorgung. Ausgenommen hiervon sind Phase I Stu-
dien an gesunden Probanden. Insofern kann die Funktion der klinischen Forschung 
als eine verbindende Funktion zu den genannten Kernaufgaben eines Universitäts-
klinikums verstanden werden. 
 
Der Großteil der klinischen Forschung ist dabei kommerzielle bzw. drittmittelgeförder-
te Auftragsforschung. Daneben sind Investigator initiierte Studien von Bedeutung. 
Die zunehmend fachliche Professionalisierung von Studienpersonal sowie der Aus-
bau einer komplexen Infrastruktur in Form von klinischen Koordinierungsstellen für 
Klinische Studien (KKS), fachspezifischen Studienzentralen und hoch spezialisierten 
Studieneinheiten wie Phase I Einheiten (Phase I Units) zur Planung, Durchführung 
und Abwicklung von Phase I-Studien zeugen von der Bedeutung der klinischen For-
schung an Universitätskliniken. Die Gründe für diese Entwicklung sind vielfältig.  
 
Bei der Durchführung von Klinischen Studien als Teil einer medizinisch-technischen 
Innovation handelt es sich um innovative und komplexe Prozesse. Diese erstrecken 
sich von der Forschungsfrage, der Erarbeitung von Lösungsansätzen über die Beur-
teilung von Wechsel- und Nebenwirkungen bis zur Erprobung der Effizienz und Wirt-
schaftlichkeit (Bandemer, von & Hübner, 2008). Dies setzt die Einhaltung von hohen 
qualitativen Standards und entsprechenden gesetzlichen Regelungen zur Genehmi-
gung und Aufsicht bei der Durchführung von Klinischen Studien voraus. 
 
Umfangreiche Novellierungen der gesetzlich formalen Anforderungen, insbesondere 
die 12. AMG-Novelle (2004), sowie deren inhaltliche und qualitative Anpassungen 
bei der Durchführung von Klinischen Studien auf internationaler, europäischer und 
nationaler Ebene haben diesen Prozess maßgeblich ausgelöst und beeinflusst 
(AMG-Novelle, 2004; Richtlinie 2001/20/EG). In der Folge sind die qualitativen und 
infrastrukturellen Anforderungen von Auftraggebern zur Durchführung von Klinischen 
Studien an potentielle Institutionen als Auftragnehmer gestiegen. 
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Ernstzunehmende Zwischenfälle bei der Durchführung von frühen Phasen der klini-
schen Prüfung durch kommerzielle Auftragsforschungsinstitute (Clinical Research 
Organisation/CRO’s) führten zu der Anforderung, diese Art von Studien, bei der es 
um die Verabreichung von experimentellen Substanzen an gesunde Studienteilneh-
mer (Probanden) geht, ausschließlich in spezialisierten Phase I-Units durchzuführen, 
die eine räumliche Anbindung an eine Notfallversorgung vorhalten. Beispielhaft ist 
der Fall TeGenero (Anonym, 2006) aus dem Jahre 2006 zu nennen. Hier kam es im 
Rahmen einer Klinischen Studie der Phase I bei sechs gesunden Probanden zu er-
heblichen lebensbedrohlichen Nebenwirkungen. Diese Studie wurde in England 
durchgeführt und stand in Deutschland unmittelbar vor der Durchführung. Die be-
hördliche Genehmigung (Zustimmung) der Bundesaufsichtsbehörde zur Durchfüh-
rung lag in Deutschland bereits vor. Dieser Zwischenfall führte nicht nur in Deutsch-
land zur Diskussion über eine Neubewertung von Risiken innerhalb von Klinischen 
Studien (vgl. Wachenhausen, 2007). 
 
Prädestiniert für die Abwicklung dieser komplexen und anspruchsvollen Art der klini-
schen Forschung aus sicherheits- und qualitätsrelevanter Sicht sind Universitäts-
kliniken. Sie sind in der Lage, eine adäquate Infrastruktur und entsprechendes Fach-
personal einschließlich der interdisziplinären Schnittstellendisziplinen zur Verfügung 
zustellen, um in einem medizinischen Notfall angemessen zu reagieren. Diese Vo-
raussetzungen werden zum Teil schon heute von Universitätskliniken optimal erfüllt. 
Insbesondere werden hier die Einrichtung der Phase I-Units an der Medizinischen 
Hochschule Hannover, der Charité Berlin und dem Universitätsklinikum Hamburg-
Eppendorf genannt. Am Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf wurde 2006 im 
Geschäftsbereich der MediGate GmbH einer 100% Tochter des UKEs, das Clinical 
Trial Center North, CTC North gegründet. Als Teil der zentralen Serviceeinrichtung 
der MediGate GmbH des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf erbringt es Leis-
tungen bei der Durchführung von Klinischen Studien und führt darüber hinaus Phase 
I-Studien durch. Darüber hinaus verfügen Universitätskliniken über einen ausrei-
chend großen Einzugsbereich und eine vorhandene Einweiserstruktur, um die kriti-
sche Anzahl von Studienteilnehmern in eine Studie einzubringen. Nationale staatli-
che Förderprogramme des BMBF (1997, 2000, 2006)4 haben zur Förderung des 
                                            
4 Förderzeitraum 1998-2011: Gesamtvolumen 43. Mio. Euro sowie Förderzeitraum 2007-2011: Ge-
samtvolumen 24. Mio. Euro. 
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Ausbaues der Infrastruktur zur Durchführung von Klinischen Studien beigetragen. 
Europäische Initiativen hingegen haben den Focus auf die konkrete Durchführung 
von Studien zu speziellen Erkrankungen oder auf die Entwicklung neuer Therapie-
konzepte, wie auf das Feld der Gentherapie, gelegt (ERA-Net, 2007 und 2009).  
Die Einschätzung der Bedeutung und des Nutzens bei der Durchführung von Klini-
schen Studien aus Sicht der Universitätskliniken für die Institution und deren Prota-
gonisten ist nicht homogen. Sie ist abhängig von der Perspektive und der Ebene, auf 
der ein möglicher Nutzen beschrieben wird, und daher vielfältig. So kann der Nutzen 
aus Sicht der Institution oder aus Sicht der darin beschäftigten Gruppen oder auch 
aus Sicht von Einzelpersonen betrachtet werden. Dieser Nutzen kann sich in der An-
zahl und Qualität von Dissertationen, Habilitationen und Publikationen ausdrücken. 
Als Standortfaktor der Institution in der Behandlung von bestimmten Erkrankungen 
als Center of Excellence oder in der Höhe der eingeworbenen Drittmittel seinen Aus-
druck finden, um hier nur einige Beispiele zu nennen. Die Deckung der hier genann-
ten unterschiedlichen Perspektiven ist möglich aber nicht zwingend. Der Nutzen 
selbst kann sowohl auf der monetären als auch auf der nicht-monetären oder auf 
beiden Ebenen liegen.  
 
Die Kernaufgaben eines Universitätsklinikums verteilen sich auf den Bereich der 
Krankenversorgung und auf die Wahrnehmung ihrer originären Aufgaben in For-
schung und Lehre. Die Durchführung von Klinischen Studien bezieht sich in ihrer 
Wirkung auf diese genannten Kernaufgaben. Klinische Forschung in Form von Stu-
dien an Patienten ist auch immer Krankenversorgung. Bezogen auf die Kostenerstat-
tung durch die gesetzlichen Krankenkassen sind Studien jedoch keine Krankenver-
sorgung im Sinne einer Patientenversorgung. Für die Kostenerstattung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) gilt für medizinische Anwendungen im Bereich der 
Krankenhäuser der Verbotsvorbehalt nach § 137 c SGB V. Die Anwendung aller Ver-
fahren ist statthaft, sofern sie nicht explizit von der Verwendung ausgeschlossen 
sind. Der Erlaubnisvorbehalt, § 135 SGB V, hingegen regelt die Verwendung für den 
ambulanten Sektor der Krankenversorgung. Für diesen Bereich ist die Verwendung 
von Verfahren am Patienten erlaubt, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss 
(GBA) die Anwendung dieser Verfahren explizit freigegeben hat. Darüber hinaus re-
gelt der § 35 c SGB V (Gebrüder Geiselberger, 2009) „Zulassungsüberschreitende 
Anwendung von Arzneimitteln in Klinischen Studien“ den Anspruch der Versicherten 
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auf die Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln im Rahmen von Klinischen Stu-
dien.  
 
Voraussetzung hierzu ist, dass eine therapierelevante Verbesserung einer schwer-
wiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmöglichkeiten zu 
erwarten ist. Mehrkosten müssen in einem angemessenen Verhältnis zum erwarte-
ten medizinischen Zusatznutzen stehen. Die Behandlung erfolgt durch einen Arzt, 
welcher an der vertragsärztlichen oder an der ambulanten Versorgung nach §§ 116b 
und 117 SGB V teilnimmt und der GBA der Arzneimittelverordnung nicht wider-
spricht. Ziel dieser Regelungen des § 35 c SGB V ist, die Voraussetzungen der Kos-
tenübernahme durch die GKV für Arzneimittel, die im zulassungsüberschreitenden 
Einsatz im Rahmen einer Klinischen Studie verordnet werden, zu schaffen. In den 
Bereichen, in denen keine ausreichende Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln 
im jeweiligen Anwendungsgebiet sichergestellt ist und aus diesem Grund klinische 
Prüfungen entwickelt werden müssen, greift der § 35 c SGB V ein. Prominentes Bei-
spiel hierfür ist die Kinderonkologie. Hier stehen oftmals nur Prüfpräparate zur Verfü-
gung, die für die Altersgruppe nicht zugelassen sind und eine Behandlung im Rah-
men von Klinischen Studien daher zwingend ist.  
 
Nicht nur Studien außerhalb der zugelassenen Indikation sind wie vorab beschrieben 
notwendig, sondern ebenso vergleichende Studien mit Arzneimitteln innerhalb ihrer 
Zulassungsgrenzen. 
 
Glaeske et al. (2010) regen daher die Neufassung des § 35 c SGB V an, wodurch die 
Finanzierung von Arzneimittelstudien durch nicht-industrielle Sponsoren für zugelas-
sene Arzneimittel unabhängig von der zugelassenen Indikation möglich werden soll. 
Die bisherigen in 35c SGB V genannten Voraussetzungen bleiben jedoch bestehen. 
Ebenfalls ist die Durchführung klinischer Forschung Teil der universitären Forschung, 
unabhängig von der qualitativen Einschätzung von „freier Forschung“ versus „kom-
merzieller Forschung“. Darüber hinaus spiegelt das der Klinischen Studie zu Grunde 
liegende „wissenschaftliche Konzept“ wesentliche Inhalte des systematischen wis-
senschaftlichen Arbeitens und des Erkenntnisgewinns wider, deren Vermittlung in-
nerhalb der Lehre und im Rahmen der Ausbildung nicht unwesentlich ist. So beinhal-
tet die auf einem wissenschaftlichen Konzept beruhende Durchführung von  
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Klinischen Studien bestenfalls die grundsätzliche Möglichkeit der Einschätzung von 
Ergebnissen aus wissenschaftlichen Studien und deren Relevanz für die ärztliche 
Patientenversorgung. 
 
1.3.2  Forschungsbedingungen im Bereich der klinischen Forschung an 
Universitätskliniken 
Finanzielle Rahmenbedingungen prägen den Bereich der klinischen Forschung an 
Universitätskliniken. 
 
Trotz staatlicher Alimentierung der öffentlich-rechtlichen Einrichtungen, unter die 
Hochschulklinika fallen, ist das Interesse an der darüber hinaus gehenden Förderung 
von Forschung und Lehre durch die Einwerbung von Drittmitteln groß. Bereits 1997 
betrugen die bundesweiten Drittmitteleinnahmen 4,7 Milliarden DM. Dies waren 9,2 
% sämtlicher Hochschulausgaben. Die höchsten Einnahmen nach den Ingenieurwis-
senschaften erzielte die Humanmedizin (309.300 DM pro Hochschullehrer). Universi-
täten mit medizinischen Einrichtungen finanzieren sich zu rund 10% aus Drittmitteln 
mit steigender Tendenz (Fenger & Göben, 2004: 5ff). Die Finanzierung der For-
schung innerhalb der Universitätskliniken erfolgt durch eigene Haushaltsmittel und 
durch die Verwendung von Mitteln Dritter. Die Haushaltmittel sind Bundes- und Lan-
desmittel. Die Verwendung von Haushaltsmitteln bezieht sich auf Mittel der Grund-
ausstattung der Hochschule, ist in diesem Sinne nicht projektbezogen und beinhaltet 
Mittel für Lehre und Forschung. Die finanziellen Mittel stammen weiterhin von öffent-
lichen Geldgebern aus der nationalen und internationalen Förderlandschaft und/oder 
aus der Industrie im Rahmen von Kooperationen und Auftragsforschung. Im Zusam-
menhang der nationalen Förderung sei auf die bestehenden Förderprogramme des 
Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF), dem Bundesministerium für 
Gesundheit (BMG), dem Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit 
(BMZ), den Programmen der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) (DFG, 
2003), dem Deutschen Akademischen Auslandsdienst (DAAD) sowie weiteren För-
derprogrammen auf Bundes- und Landesebene verwiesen. Der Fachbereich Le-
benswissenschaften des BMBF gehört zu den wichtigsten Förderorganisationen mit 
einem geschätzten Fördervolumen für das Jahr 2008 von über 400 Millionen Euro 
(Ärzte ohne Grenzen e.V., 2008: 17). Die hier genannten Förderungen für den medi-
zinischen Bereich betreffen in der Regel Grundlagenforschung sowie die öffentlich 
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geförderte präklinische Forschung. Die öffentliche Förderung beinhaltet nicht die 
Produktentwicklung bezogen auf die Arzneimittelzulassung in Form von Klinischen 
Studien.  
 
„Die für die öffentliche Arzneimittelforschung erforderlichen Arbeiten sowie die ver-
schiedenen Phasen der klinischen Prüfung sind ausschließlich Angelegenheit der 
pharmazeutischen Industrie“ (Kasparick, 2005). Bekräftigt wird diese Aussage durch 
folgenden Hinweis: „Das BMBF fördert keine klinischen Studien; das wäre Wettbe-
werbsverzerrung“ (Rachel, 2008, zitiert nach Buko Pharma-Kampagne, 2009: 13).  
 
Trotz dieser eindeutigen Aussage gibt es Hinweise, dass die Trennlinie zwischen 
öffentlicher Förderung und Aufgaben der Industrie nicht klar gezogen wird. Insbe-
sondere ist an dieser Stelle auf die Initiative des BMBF zur Förderung der Bereitstel-
lung von öffentlichen Forschungskapazitäten zur Durchführung von Klinischen Studi-
en durch Finanzierung „Koordinierungszentren Klinische Studien“ zu verweisen 
(BMBF, 1997, 2000, 2006). Beispielhaft ist ferner die Gründung der Vakzine Projekt 
Management GmbH durch das BMBF 2002 zur Weiterverfolgung von Erfolg verspre-
chenden Ansätzen zur Entwicklung neuer Impfstoffe bis zur Weitergabe an industriel-
le Abnehmer mit dem Ziel der Herstellung und der Inverkehrbringung neuer Impfstof-
fe. Dies beinhaltet die öffentliche Förderung der klinischen Studienphasen I und II. 
Das Fördervolumen beträgt 25,6 Millionen Euro (Quennet-Thielen, 2009). Ebenfalls 
gibt die DFG als Förderorganisation der Grundlagenforschung ihre traditionelle Hal-
tung durch die Förderung von Klinischen Studien ein Stück weit auf. Ziel dabei ist: 
„Studien in der patientennahen klinischen Forschung zu etablieren, mit denen die 
Wirksamkeit einer neuen Therapie oder eines diagnostischen Verfahrens erprobt 
werden kann“ (Wissing, 2011: 6).  
Hinzu kommen Förderprogramme des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG). 
Projektspezifische Programme wie das Special Program for Research and Training 
in Tropical Diseases (TDR) wurden vom Bundesministerium für Wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit (BMZ) im Jahr 2007 mit 0,81 Millionen Euro gefördert (WHO, zitiert 
nach BUKO Pharma-Kmapagne, 2009). Auf europäischer Ebene kommen die För-
derprogramme der Europäischen Union hinzu mit einem Fördervolumen für den Be-
reich Gesundheit von 6,1 Milliarden Euro im Zeitraum 2007 bis 2013 (www.for-
schungsrahmenprogramm.de/ zitiert nach BUKO Pharma-Kampagne, 2009: 14). 
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Nicht zu vernachlässigen ist die Rolle von nationalen und internationalen Stiftungen 
sowie gemeinnützigen Organisationen bei der Vergabe von Geldern zur Finanzie-
rung von medizinischen Forschungsprojekten. Beispielhaft sei die Organisation „Ärz-
te ohne Grenzen“ genannt, die als internationales Netzwerk im Jahr 2007 5,8 Millio-
nen Euro für die Förderung der Non-Profit-Organisation Drugs of Neglected Diseases 
initiative (DNDi) zur Verfügung gestellt hat. Für Hamburg sind das Bernhard-Nocht-
Institut für Tropenmedizin (BNI) bei der Erforschung zur Behandlung von tropenme-
dizinischen Erkrankungen (Malaria) als eines der größten Empfänger deutscher öf-
fentlicher Fördergelder mit einem Volumen von 9,1 Mio. € (2007) sowie das For-
schungszentrum Borstel (FZB) bei Hamburg mit einem Volumen von 3,0 Mio. € 
(2007) für die Tuberkuloseforschung zu nennen (Ärzte ohne Grenzen e.V., 2008: 
20f). Auch die in diesen Projekten gewonnenen Ergebnisse finden Eingang in die 
klinische Forschung. Inwieweit finanzielle Mittel der gesetzlichen Kostenträger (GKV) 
zur Refinanzierung der originären Krankenversorgung ebenfalls in die klinische For-
schung fließen, ist nur schwer zu beziffern, zumal klinische Forschung im Rahmen 
von Studien am Patienten nicht immer eindeutig von der Krankenversorgung zu tren-
nen ist. Um dies zu klären, muss zwischen der studienspezifischen Leistung und der 
Leistung, die der Patient im Rahmen der Krankenversorgung notwendigerweise be-
kommt, unterschieden werden. Die hier zu ziehende Trennlinie ist nicht immer klar zu 
definieren. Darüber hinaus müsste der Anteil des ärztlichen und pflegerischen Per-
sonals als Ressourcenverbrauch bestimmt werden, der für die Versorgung von Pati-
enten innerhalb einer Studie in Abgrenzung zur Krankenversorgung des Patienten 
aufgebracht wird. 
 
Die Bedingungen zur Forschung mit Mitteln Dritter ist auf Bundesebene im Hoch-
schulrahmengesetz (HRG) und bei den Ländern in den jeweiligen Hochschulgeset-
zen der Länder, für Hamburg im Hochschulgesetz Hamburg (HSchulG HA) geregelt. 
Im HSchulG HA ist die Forschung mit Mitteln Dritter im § 77, Stand 11.08.2006, wie 
folgt reglementiert: 
„Mitglieder der Hochschule, zu deren dienstlichen Aufgaben die Forschung gehört, 
sind berechtigt, im Rahmen dieser Aufgaben auch solche Forschungsvorhaben 
durchzuführen, die nicht aus den der Hochschule zur Verfügung stehenden Haus-
haltsmitteln, sondern aus Mitteln Dritter finanziert werden; ihre Verpflichtung zur Er-
füllung der übrigen Aufgaben bleibt unberührt“. Voraussetzung ist jedoch, wie in § 77 
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Absatz 2 HSchulG HA einschränkend beschrieben, dass die Erfüllung von anderen 
Aufgaben der Hochschule sowie Rechte und Pflichten anderer Personen von der 
Durchführung des Forschungsvorhabens nicht beeinträchtigt werden, Folgelasten 
angemessen berücksichtigt sind und eine zeitnahe Veröffentlichung der Forschungs-
ergebnisse erfolgt. Der hier genannte § 77 Absatz 2 HSchulG HA gibt einen klaren 
Hinweis auf die Notwendigkeit Folgekosten einzuschätzen, die jedoch nur erfolgen 
kann, wenn diese Kosten berechnet werden. § 77 Absatz 4 HSchulG HA verweist auf 
die projektbezogene Verwendung der eingeworbenen Mittel. Von der Verwaltung der 
Mittel durch die Hochschule kann in Ausnahmefällen abgesehen werden, soweit dies 
mit den Bedingungen des Mittelgebers vereinbar ist. Sämtliche Einnahmen, ein-
schließlich von Gemeinkosten und Entgelten für die Inanspruchnahme von Personal, 
Sachmitteln und Einrichtungen, so führt § 77 Absatz 6 HSchG HA aus, stehen der 
Hochschule für die Erfüllung ihrer Aufgaben zusätzlich zur Verfügung. 
 
Im Kernbereich Forschung und Lehre eines Universitätsklinikums findet sich neben 
der Grundlagenforschung ebenfalls die klinische Forschung wieder. 
 
In der Regel handelt es sich um die klassische drittmittelfinanzierte Auftragsfor-
schung, in der medizinische Hochschulen im Auftrag von Unternehmen der medizin-
technologischen und pharmazeutischen Industrie Forschungs- und Entwicklungspro-
jekte durchführen. Die Einzelheiten sowie Bedingungen der hier genannten Auftrags-
forschung werden regelhaft in einer Vereinbarung, einem Vertrag zwischen Unter-
nehmen und Universität gefasst. In dem Vertrag werden Art und Umfang der Leis-
tungen und Gegenleistungen sowie die regulativen Bedingungen, unter denen die 
Leistung erbracht wird, zwischen den Vertragsparteien festgelegt.  
 
Diese Art der Forschung findet aus Sicht der Beteiligten als Angehörige der Hoch-
schule im Rahmen ihrer Dienstaufgaben statt, i. S. d. §25 Abs.1 Hochschulrahmen-
gesetzes (HRG) (vgl. Dieners et al., 2007: 28). Da es sich um eine Dienstaufgabe 
handelt, ist die Durchführung drittmittelfinanzierter Forschungsprojekte nicht geneh-
migungspflichtig, aber nach § 25 Abs.3 Satz 1 HRG anzuzeigen (Dieners et al., 
2007: 28). Einige Bundesländer haben den § 25 Abs.1 HRG durch entsprechende 
Erlasse, Universitätsgesetze und Drittmittelverordnungen konkretisiert. Das Land 
Baden-Württemberg hat seine Verwaltungsvorschriften bzgl. drittmittelfinanzierter 
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Forschung soweit konkretisiert, dass die Einwerbung von Drittmitteln uneinge-
schränkt zu den Dienstaufgaben der Professoren und ihrer Mitarbeiter gehört (Die-
ners et al., 2007: 28ff). 
 
In der Regel erfolgt die Offenlegung der Mitteleinwerbung und Mittelannahme im 
Sinne des § 331 Abs.1 StGB. Dieser Paragraph regelt die Offenlegung der Annahme 
von Mitteln Dritter durch Personen aus dem öffentlichen Dienst. Wesentlich jedoch ist 
die Einhaltung der jeweiligen hochschulrechtlichen Verfahren zur Anzeige der Mittel-
einwerbung (Dieners et al., 2007: 28ff). Der Vollständigkeit wegen werden die Kos-
tenträger, gesetzliche und private Krankenkassen (GKV/PKV) genannt, denen es 
ebenfalls möglich ist, Mittel für die Durchführung von klinischer Forschung zur Verfü-
gung zu stellen. Demnach haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit zugelas-
senen Arzneimitteln in Klinischen Studien, sofern hierdurch eine therapierelevante 
Verbesserung der Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu 
bestehenden Behandlungsmöglichkeiten zu erwarten ist, damit verbundene Mehr-
kosten in einem angemessenen Verhältnis zum erwarteten medizinischen Zusatz-
nutzen stehen, die Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der vertragsärztlichen 
Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach §§ 116 b und 117 SGB V teil-
nimmt und der gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht wi-
derspricht. Eine Leistungspflicht der Krankenkasse ist ausgeschlossen, sofern das 
Arzneimittel auf Grund arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom pharmazeutischen 
Unternehmen kostenlos bereitzustellen ist (SGB V § 35c). 
 
1.3.3  Infra- und Personalstruktur zur Durchführung von Klinischen Stu-
dien 
Grundsätzlich verfügt ein Universitätsklinikum über eine bestehende Infrastruktur im 
Rahmen der Krankenversorgung, Forschung und Lehre. Diese Infrastruktur besteht 
aus Kliniken der unterschiedlichen Fachdisziplinen, Notfall- und Hochschulambulan-
zen. Hinzu kommen Funktionseinrichtungen wie ein Zentrallabor, Speziallabore, wei-
tere diagnostische Kliniken und Institute wie die Radiologie, Neuroradiologie, Patho-
logie und Mikrobiologie. Der organisatorisch–operativen Ebene steht als administrati-
ve Ebene eine leistungsstarke Verwaltung gegenüber, ohne die wesentliche Leistun-
gen im Zusammenhang der Durchführung einer Klinischen Studie nicht erfolgen 
könnten. Diese Leistungen betreffen die Personal- und Materialwirtschaft, den  
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zentralen Einkauf sowie administrative Prozesse, die die rechtliche und inhaltliche 
Prüfung von Studienverträgen, die Verwaltung von Drittmittelkonten, die Einstellung 
von Drittmittelpersonal etc. beinhalten. 
 
Die ambulante Versorgung von Patienten im Rahmen von Forschung und Lehre er-
folgt in der Regel über Ermächtigungen in den dafür eingerichteten Hoch-
schulambulanzen (SGB V, 2005: 483), die wiederum ein wichtiges Strukturelement 
der Infrastruktur von Universitätskliniken sind, da hier die klinische Forschung statt-
findet. Die Ermächtigung zur ambulanten Krankenversorgung ist fachmedizinisch, 
personen- und indikationsbezogen. Die Einschätzung der Anzahl der hierbei benötig-
ten Patienten in den Hochschulambulanzen, um auch Forschung und Lehre adäquat 
zu realisieren, divergiert. Art und Umfang der Ermächtigung wird von der Kassenärzt-
lichen Vereinigung mit den Vertretern der Krankenkassen und mit den Hochschulen 
bzw. Hochschulklinika vertraglich festgelegt. 
 
Über die hier genannte Grundausstattung hinaus gibt es Universitätskliniken, die auf 
Eigeninitiative für die Durchführung von Klinischen Studien dezentrale klinikinterne 
Studienzentralen eingerichtet haben. 
 
Demgegenüber steht die Einrichtung von zentralen Koordinierungsstellen für Klini-
sche Studien (KKS), welche auf Initiative des BMBF gegründet wurden. “Vorrangiges 
Ziel der Förderung war der Aufbau forschungsfreundlicher Koordinierungs- und Be-
treuungsstrukturen an Hochschulen“, um die „Studienkultur“ zu verbessern“ (BMBF, 
1997, zitiert nach Loos et al. 2011: 13f). Darüber hinaus ist die Professionalisierung 
und Qualitätsverbesserung bei der Durchführung von Klinischen Studien ein erklärtes 
Ziel der Einrichtung einer KKS. 
 
Die dezentralen Studienzentralen der Kliniken verfügen über entsprechende Räum-
lichkeiten, technisch ausgerüstete Computerarbeitsplätze, gegebenenfalls angeglie-
derte Laborräume, Archive und in der Regel über qualifiziertes Personal für die 
Durchführung von Klinischen Studien. Die Finanzierung dieser Studienzentralen ent-
spricht am ehesten einer Mischfinanzierung. Das Personal ist zu einem großen Anteil 
drittmittelfinanziert. Fixe Kosten zur Betreibung und Aufrechterhaltung des Ge-
schäftsbetriebs und dem Vorhalten der Räumlichkeiten der Studienzentralen werden 
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entweder aus den Klinikbudgets refinanziert oder aus den Einnahmen der drittmittel-
finanzierten Auftragsforschung. Die rein ärztliche Tätigkeit im Rahmen der klinischen 
Forschung findet durch qualifizierte Ärzte der jeweilig beteiligten Klinik statt und steht 
neben der Krankenversorgung, der Lehrtätigkeit und weiteren Forschungsaktivitäten. 
Dass diese Tätigkeiten miteinander konkurrieren, ist nahe liegend. Um diesen Kon-
flikt zu entschärfen, gehen Kliniken dazu über, ärztliches Studienpersonal zum Teil 
oder ganz aus Drittmitteln zu finanzieren, um diese von den allgemeinen Klinikaufga-
ben und damit der Regelkrankenversorgung freizustellen. Dies gelingt nicht immer. 
Die Folge ist, dass klinische Forschung für den Kliniker eine zusätzliche Aufgabe zu 
seinen sonstigen Aufgaben darstellt. Dies geschieht vor dem Hintergrund, dass die 
Durchführung einer Klinischen Studie sehr komplex ist, sowohl auf der Ebene der 
organisatorischen, gesetzlichen und klinischen Anforderungen als auch auf der intel-
lektuellen Ebene. Es handelt sich dabei um eine anspruchsvolle, wissenschaftliche 
Tätigkeit. Die Durchführung von Klinischen Studien kann daher immer weniger neben 
den Kernaufgaben der Universitätskliniken als „add on“ bewältigt werden. 
 
Zunehmend stellen daher die Medizinischen Fakultäten Finanzmittel zur Finanzie-
rung von Leistungen bei der Durchführung von Klinischen Studien bereit. Diese  
Finanzmittel stammen aus Zuwendungen für Forschung und Lehre der jeweiligen 
Landeshaushalte oder aus den von den Universitätskliniken erhobenen Overheads 
für kommerzielle Auftragsforschung. 
 
1.4  Prozesskostenrechnung 
Die Erfassung der monetären Kosten erfolgt in dieser Arbeit über den Ansatz der 
Prozesskostenrechnung, in der englischen und amerikanischen Literatur als „Activity 
Based Costing (ABC)“ bezeichnet. In der der deutschsprachigen Literatur wird über-
wiegend der Begriff „Prozesskostenrechnung“ verwendet (Coenenberg AG, 1999: 
220). 
 
Dabei handelt es sich um ein Verfahren zur Zurechnung von Gemeinkosten. Die 
Durchführung einer Klinischen Studie in ihrem Ablauf wird in der Arbeit als ein Pro-
zess verstanden, definiert durch die zeitliche Abfolge von Einzelschritten (Teilprozes-
sen). Die Erhebung der notwendigen Daten für eine Prozesskostenrechnung ist ex-
trem aufwendig und macht den Einsatz betrieblicher Ressourcen notwendig. Göpfert 
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et al. (1988) (zitiert nach Coenenberg AG, 1999) beziffern den Zeitbedarf für die Im-
plementierung einer gesamtbetrieblichen Prozesskostenrechnung auf ca. drei Mann-
jahre (Coenenberg AG, 1999: 226ff). Bei der Bestimmung von Prozessen im System 
der Prozesskostenrechnung werden Prozesse oder „Activities“ als repetitive Tätigkei-
ten verstanden, die bei der Leistungserstellung in den sich unterscheidenden Abtei-
lungen erbracht werden. Eine Erfassung dieser repetitiven Tätigkeiten für die Pro-
zesskostenrechnung ist aus ökonomischen Gründen und aus Gründen der Durch-
führbarkeit erforderlich. Darüber hinaus wird bei diesen Tätigkeiten von einem gerin-
gen Entscheidungsspielraum ausgegangen bezogen auf die Ausgestaltung der 
Durchführung dieser Tätigkeiten. Das bedeutet, diese Tätigkeiten sind standardisiert 
und damit vergleichbar (Coenenberg AG, 1999: 225). Daher eigenen sich diese Tä-
tigkeiten für die Erfassung. 
 
Die Durchführung von Klinischen Studien ist ebenfalls durch repetitive Prozesse und 
Tätigkeiten gekennzeichnet. Die damit verbundene Gliederung der Leistungserbrin-
gung in Einzeltätigkeiten erlaubt eine anteilige Zurechnung von Gemeinkosten an-
hand von Kostentreibern. Die Auswahl und Anzahl der Kostentreiber wird durch den 
jeweilig ausgewählten Produktionsprozess sowie den Grad der Vollständigkeit bei 
der Ermittlung der Kosten bestimmt (Greiner, 2007: 54). 
 
Kostentreiber bei der Durchführung einer Klinischen Studie sind vor allem Anzahl 
und Umfang der ? geplanten sowie außerplanmäßigen Visiten5, dann,  ? studienspezifische standardisierte Untersuchungen und schließlich ?  im Einzelfall erforderliche Leistungen in unterschiedlicher Funktionsbereichen 
diagnostischer und/oder therapeutischer Art. 
 
„Ziel der Prozesskostenrechnung ist, in einem größeren Umfang Einzelkosten aus-
zuweisen, um so zu zuverlässigeren Informationen zu Preisuntergrenzen zu gelan-
gen. Außerdem sinken bei einem höheren Anteil zurechenbarer Einzelkosten im All-
gemeinen die Stückkosten. Dies kann im Krankenhaus zu einer verursachergerech-
ten Belastung von Abteilungen und Gesundheitsleistungen beitragen. Grenzen der 
                                            
5 Visiten werden hier als Studienpatienten/Studienarzt bzw. Studienpatienten/Studienpersonalkontakt 
im Rahmen der studienprotokollgerechten Durchführung der klinischen Studie verstanden, Anmer-
kung des Autors 
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Prozesskostenrechnung liegen im Bereich der Overheadkosten, z.B. für die Leitung 
der Verwaltung eines Krankenhauses bzw. einer Kostenstelle, da diese nur partiell in 
Leistungsprozesse für bestimmte Kostentreiber aufgeschlüsselt werden können“ 
(Greiner, 2007: 54).  
 
Tendenziell wird von einem Anstieg dieser Kosten, auch als Overheadkosten be-
zeichnet, bedingt durch die steigende Kapitalintensität der Medizin in den letzten 
Jahren ausgegangen. Die Annahme, dass diese Kosten (Overheadkosten) proporti-
onal mit den Lohneinzelkosten gestiegen sind, wird jedoch als nicht zutreffend be-
wertet (Greiner, 2007: 61). Dennoch ist für den Bereich drittmittelfinanzierte For-
schung davon auszugehen, dass die meisten Overheadraten, die tatsächlichen indi-
rekten Kosten nicht abdecken. Es wird geschätzt, dass die durchschnittlichen indirek-
ten Kosten etwa 50% der direkten Projektkosten betragen (Fischer, 2009: 25f). So 
gibt es Leistungen bei der Durchführung einer Klinischen Studie wie z.B. die Ver-
tragsprüfung und Vertragserstellung die Dienstleistungscharakter haben oder eine 
vorbereitende Tätigkeit darstellen, aber nicht proportional mit dem Umfang der in ei-
ner Studie erbrachten Tätigkeiten/Leistungen ansteigen (Greiner, 2007: 61).  
 
Diese Overheadkosten entstehen prozessmengenunabhängig und sind als leis-
tungsmengenneutral über einen prozentualen Aufschlagsatz auf die Gesamtkosten 
der Tätigkeiten bei der Durchführung einer Klinischen Studie zu berechnen, alternativ 
wären Zeitaufschreibungen der dienstleistenden Bereiche erforderlich und mit Hilfe 
der Ist-Personalkosten zu gewichten. In dieser Arbeit werden Overheadkosten be-
rücksichtigt, da bei der Durchführung einer Klinischen Studie bestimmte verwaltungs-
technische Dienstleistungen erbracht werden, die grundsätzliche Voraussetzungen 
für die Durchführung einer Klinischen Studie schaffen und diese erst ermöglichen, 
unabhängig davon, ob und wie viele Patienten in einer Studie behandelt werden 
(Coenenberg AG, 1999: 232).  Einschlägige Dienstleistungen sind (1) die Prüfung, (2) 
die Erstellung, (3) der Abschluss und (4) die Archivierung von Drittmittelverträgen 
sowie (5) das Einrichten und (6) das Verwalten von Drittmittelkonten und (7) die Ar-
chivierung von Studienunterlagen analog den gesetzlichen Vorschriften. 
 
Die bei einer Klinischen Studie sachlich zusammenhängenden Einzel- oder auch 
Teilprozesse werden aus praktischen Gründen, Gründen der Auswertbarkeit, Grün-
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den der Operationalisierung und Gründen der Generalisierbarkeit in sog. Hauptpro-
zesse im Studiendesign der Prozesskostenrechnung wie folgt festgelegt 
(Coenenberg AG, 1999: 227 verweist auf Siemens AG (1985) Prozessorientierte 
Kostenrechnung im KWS Augsburg: 19): ? Pre-Study ? Initiierung ? Pre-Screening ? Screening ? Study Visit ? Follow-up Visit ? SAE-Reporting ? EOS Visit (End of Study Visit) ? Close-Out Visit ? Monitoring ? Leistungserfassung der Radiologie ? Leistungserfassung der Apotheke ? Projektmanagement ? Audit 
 
Die Identifikation der sachlich zusammengehörenden Einzel- und Teilprozesse er-
leichtert die Zuordnung und Erfassung der hinter diesen Prozessen stehenden Kos-
tenantriebskräfte. So ist die Höhe der Kosten für den reinen Einschluss des Patien-
ten in eine Studie nicht nur abhängig von der Meldung des Patienten in die Studie 
oder der Randomisierung, sondern auch von den Bedingungen wie Pre-Screening 
und Screening des Patienten. Das Pre-Screening und Screening legt fest, welche 
medizinischen Parameter erfüllt sein müssen oder als labordiagnosti-
sches/röntgendiagnostisches Ergebnis vorliegen müssen, damit ein Patient in die 
Studie aufgenommen werden kann. Dies bedeutet bei der Durchführung den Ver-
brauch von Ressourcen und das Entstehen von Kosten. Diese Kostenantriebskräfte 
haben einen wesentlichen Einfluss auf die Gesamtkostenstruktur (vgl. Coenenberg 
AG, 1999: 228). 
 
Entscheidend für den Aufbau der Prozesskostenkalkulation sind die standardisierte 
Beschreibung und Erfassung der Einzeltätigkeiten, ihre Dauer sowie die Anzahl des 
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eingesetzten Personals. Die Erfassung des Materialverbrauchs erfolgt nicht, da ein 
Großteil der Verbrauchsmaterialien vom Sponsor gestellt wird oder in den verwende-
ten Büroarbeitsplatzpauschalen berücksichtigt ist, vgl. hierzu 2.3.1.6. Materialver-
brauch. Die inhaltliche Grundlage hierzu stellt das vom Autor entwickelte Prozessab-
laufdiagramm dar (siehe Abb. 2 Ablauf einer Klinischen Studie). 
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2.  Methodik 
2.1  Zielsetzung 
 
1. Entwicklung eines Modells zur Bestimmung des monetären und nicht-monetären 
Nutzens von Klinischen Studien an einem Universitätsklinikum 
2. Definition, Erfassung, Berechnung und Gewichtung des monetären und nicht-
monetären Nutzens 
3. Beispielhafte retrospektive Ermittlung des monetären und nicht-monetären Nut-
zens bei der Durchführung von Klinischen Studien an einem Universitätsklinikum 
mittels einer Prozesskostenrechnung  
 
Die Grundannahme des Modells besteht darin, dass allen ermittelten Kosten bei der 
Durchführung von Klinischen Studien eine Einnahme von Finanzmitteln und/oder ein 
Benefit gegenüber stehen, der den Nutzen einer Studie für das Universitätsklinikum 
definiert. Dabei gelten alle refinanzierten Kosten als Nutzen.  
2.2  Ansatz und Design des Projektes 
Retrospektiv wurden drei verschiedene Klinische Studien der Phase I - III untersucht. 
Die Studien sind aus Gründen der Geheimhaltungsverpflichtungen des Universitäts-
klinikums gegenüber den jeweiligen Sponsoren in der Dissertation anonymisiert. Dies 
betrifft den Titel, die Namen der verwendeten Arzneimittel und Medizinprodukte so-
wie die zugehörigen EudraCt Nummern. Die retrospektive Erfassung bietet den zeit-
lichen Vorteil, dass es sich beim Untersuchungsgegenstand um eine weitgehend ab-
geschlossene Studie handelt. Im Gegensatz dazu stünde eine parallele Erfassung. 
Der Start und das Ende einer Studie sind von vielen Faktoren abhängig, die sich un-
mittelbar auf den Beginn und das Ende der Erfassung im Sinne der durchgeführten 
Untersuchung auswirken. Die Dauer der Untersuchung ist daher von Faktoren ab-
hängig, die vom Untersucher selbst unabhängig sind und von ihm nicht kontrolliert 
werden können. Dies können ausstehende Voten der Bundesaufsichtsbehörden, 
ausstehende Voten der Ethikkommissionen, zu geringe Patientenfallzahlen, nicht 
ausreichend rekrutierende Prüfzentren, anstehende Zwischenauswertungen zum 
bisherigen Stand der Studie oder Schwierigkeiten bei der Prüfmedikationsherstellung 
sein, um hier nur einige Beispiele zu nennen. Die Folge wäre eine Erhebung, deren 
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Dauer und Personalintensität nur bedingt und nur mit einem großen Aufwand planbar 
wäre. 
 
Um diese Unwägbarkeiten zu minimieren, erfolgt die Erhebung retrospektiv. Durch-
geführt wurden die für die Untersuchung ausgewählten Studien am Universitätsklini-
kum Hamburg-Eppendorf. Bei den Studien handelt es sich um Studien aus dem Be-
reich der Klinik für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation und 
dem Institut für Versorgungsforschung in der Dermatologie und den Pflegeberufen 
(IVDP) mit der Sektion Centrum für Dermatologischer Forschung (CeDeF). Bei der 
Studie aus der Klinik für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation 
handelt es sich um eine Phase I/II-Studie zur Behandlung von Patienten mit soliden 
Tumorerkrankungen. Untersucht wurde hier ausschließlich die Phase I. Bei den bei-
den untersuchten Studien aus dem IVDP handelt es sich um Studien zur Versorgung 
von Patienten mit chronischen Wunden der Studienphase III. Untersucht wurde hier 
eine Studie, die unter das AMG fiel, und eine Studie, bei der ein Medizinprodukt Ge-
genstand der klinischen Prüfung nach dem MPG war. Die genannten Studien sind 
ausschließlich Bestandteil kommerzieller Auftragsforschung. Auftraggeber sind inter-
national operierende Pharma- bzw. Medizinprodukteunternehmen. Die genannten 
Kliniken verfügen über eine vergleichbare Infrastruktur. Diese besteht aus einer funk-
tionstüchtigen, dezentralen klinischen Studienzentrale mit entsprechenden eigenen 
Räumlichkeiten und ausgerüsteten Arbeitsplätzen, bestehend aus Windows - Com-
puterarbeitsplätzen mit Internet-, Telefon- und Faxanschluss einschließlich Drucker. 
Die Räumlichkeiten sind abschließbar und verfügen über Lagerungsmöglichkeiten 
von Studienmaterialien bis hin zur fachgerechten Lagerung von oraler Studienmedi-
kation. Darüber hinaus verfügen die genannten Kliniken über fachlich qualifiziertes, 
drittmittelfinanziertes Personal zur Durchführung von Klinischen Studien sowie Zu-
gang zu fachspezifischen Hochschulambulanzen. Ohne diesen Zugang zu diesen 
Ambulanzen und damit zu einer großen potentiellen Studienpatientenpopulation ist 
die Durchführung von Klinischen Studien innerhalb eines Universitätsklinikums nicht 
möglich. Die genannte Studienzentrale der Klinik für Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation (zertifiziert durch die Deutsche Gesellschaft für Onkolo-
gie und Hämatologie e.V. (DGHO) und dem IVDP (zertifiziert nach DIN EN ISO 
9001:2000) sind zertifiziert und verfügen bzgl. der Studiendurchführung über ent-
sprechend studienspezifische Standard Operating Procedere (SOPs). 
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Ermittelt wird im ersten Teil der Untersuchung der Verbrauch von Personalressour-
cen in Form von verbrauchter Zeit pro qualifiziertem Mitarbeiter (siehe hierzu 2.3.1.5 
Personalkosten), bezogen auf die im Prozess der Studiendurchführung geleisteten 
Tätigkeiten (Abb. 2 Ablauf einer Klinischen Studie) sowie der anfallende Materialver-
brauch, vgl. hierzu 2.3.1.6. 
 
Grundlage für die Erhebung sind folgende Prozesszeitpunkte zu den drei Messzeit-
punkten: Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung 
 ? Pre-Study Visit ? Initiierung ? Pre-Screening ? Screening ? Study Visit ? Follow-up Visit ? SAE-Reporting ? EOS Visite (End of Study Visit) ? Close-Out Visit ? Monitoring ? Leistungserfassung der Radiologie ? Leistungserfassung der Apotheke ? Projektmanagement ? Audit 
 
Die genannten Prozesszeitpunkte beziehen sich direkt auf den Prozessablauf einer 
Klinischen Studie. Auszunehmen hiervon ist die Leistungserbringung Dritter, hier als 
Leistungserfassung der Radiologie und der Apotheke bezeichnet. Das Projektmana-
gement, in welchem all jene Leistungen und Tätigkeiten subsumiert sind, ist den vor-
genannten Zeitpunkten ebenfalls nicht direkt zu zuordnen. Dieses Projektmanage-
ment nimmt eine Sonderrolle im Rahmen der Erfassung ein und ist dem Prozessab-
lauf einer Klinischen Studie als deren Teil nicht direkt zu zurechnen. Dennoch be-
schreiben das Projektmanagement und die Leistungserbringung Dritter einen wichti-
gen ressourcenverbrauchenden Anteil bei der Durchführung einer Klinischen Studie 
und finden daher Eingang in die Erfassung. Die übergeordnete Projektsteuerung 
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„Durchführung einer Klinischen Studie“ wird durch das Projektmanagement und die 
darunter subsumierten Tätigkeiten gewährleistet und ist unabdingbar. Bis auf das 
Projektmanagement findet die Erhebung zu den genannten Teilschritten im Prozess-
ablauf zu drei unterschiedlichen Zeitpunkten statt. Diese sind: 
 ? Vorbereitung  ? Durchführung  ? Nachbereitung 
 
Die genannten Zeitpunkte dienen der Sicherstellung der vollständigen Erfassung, der 
Art und Dauer der Tätigkeiten und des Ressourcenverbrauchs bezogen auf die Teile 
des Prozessablaufs. Darüber hinaus verdeutlichen sie einmal mehr die Komplexität 
und Arbeitsdichte einer Klinischen Studie auf der Durchführungsebene. 
 
Ebenfalls wird die Bereitstellung der Infrastruktur in Form von Räumlichkeiten, Ar-
beitsplätzen und technischer Ausstattung monetär bewertet. 
 
Zur Ermittlung des monetären und nicht-monetären Nutzens bei der Durchführung 
von Klinischen Studien an einem Universitätsklinikum werden die entstehenden Kos-
ten ermittelt. Die Kosten erlauben einen Rückschluss auf die Bewertung des mögli-
chen monetären Nutzens. Entscheidend für die Ermittlung der Kosten und die an-
schließende Bewertung des Nutzens ist die Wahl der Perspektive. Gegenstand die-
ser Untersuchung ist hier nicht der volkswirtschaftliche Nutzen oder der patientenori-
entierte Nutzen durch die Teilnahme an einer Klinischen Studie, sondern der Nutzen, 
der bei der Durchführung einer Klinischen Studie für das Universitätsklinikum als In-
stitution einschließlich seiner Mitarbeiter entsteht. Die gewählte Perspektive ist die 
des „Leistungserbringers“ bezogen auf die Durchführung einer Klinischen Studie.  
 
2.3  Theoretischer Teil 
2.3.1  Prozesskostenrechnung  
2.3.1.1 Definition der Kostenarten 
Bei der Definition der Kostenarten, denen in dieser Arbeit eine zentrale Rolle zuge-
wiesen wird, wird der Definition der Kostenarten der Kostenbegriff als solcher voran-
gestellt. In der betriebswirtschaftlichen Fachliteratur besteht über diesen Begriff keine 
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vollständige Einigkeit. Daher wird hier der wertmäßige Kostenbegriff nach der Defini-
tion von Schmalenbach (1963: 6) verwendet. Danach sind Kosten der bewertbare 
Verbrauch von Gütern und Dienstleistungen für die Herstellung und den Absatz von 
betrieblichen Leistungen und die Aufrechterhaltung der dafür erforderlichen Kapazitä-
ten. Güter– und Dienstleistungsverbrauch sowie Leistungsbezogenheit sind also die 
beiden charakteristischen Merkmale dieses Kostenbegriffs (Wöhe, 1993: 1284f). 
Bei der Kostenerfassung geht es in dieser Arbeit um folgende Kostenarten (Wöhe, 
1993: 1290). 
 
2.3.1.2 Fixe Kosten 
Definition 
Fixe Kosten, auch als konstante oder feste Kostenarten bezeichnet, sind in ihrer 
Höhe unabhängig von der Erbringung einer Einzelleistung. Sie werden oftmals als 
Gemeinkosten bezeichnet und durch die Aufrechterhaltung der Betriebsbereitschaft 
verursacht. Unabhängig von der Ausbringung fallen diese Kosten immer in der glei-
chen Höhe an (Wöhe, 2002: 371). 
 
2.3.1.3 Variable Kosten 
Definition 
Variable Kosten sind Kosten, die sich durch Änderung der Ausbringung ändern. Da-
bei kann diese Änderung im gleichen Verhältnis (proportionale Kosten), schneller 
(progressive Kosten) oder langsamer (degressive Kosten), zur Ausbringung erfolgen. 
Die Einteilung von Kostenarten ist nicht unproblematisch, da keine Kostenart ihrem 
Wesen nach fixe oder variable Kosten darstellt (Wöhe, 2002: 1089).  
 
2.3.1.4 Intangible Kosten 
Bei den erfassten Kosten und Nutzen geht es um sogenannte intangible Kosten und 
Nutzen, unter denen monetär nicht messbare Effekte verstanden werden (Greiner, 
2007: 59). 
Neben der vorab beschriebenen Erfassung der monetären Kosten geht es in der 
Dissertation ebenfalls um die Erfassung der nicht-monetären Kosten und des sich 
daraus ergebenden Nutzens. 
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2.3.1.5 Personalkosten 
Die hier genannten Kostenarten sind für die Erhebung der Kosten im Rahmen der 
Prozesskostenanalyse besonders signifikant, da sie die Höhe der Gesamtkosten 
maßgeblich bestimmen.  
Personalkosten geben alle Kosten des Produktionsfaktors Arbeit wider. Diese Kosten 
werden in der Regel durch die Gehalts- bzw. Lohnbuchhaltung erfasst. Die Katego-
rien, die diese Kosten kennzeichnen, werden durch die Löhne, Gehälter, die gesetz-
lichen und freiwilligen Sozialleistungen sowie durch sonstige Personalkosten be-
stimmt (Wöhe, 1993: 1291). Die Berechnung der Gehälter erfolgt in dieser Untersu-
chung anhand von Arbeitgeberbruttodurchschnittsgehältern je Entgeltgruppe und 
mittlerer Altersstufenzeit und bildet somit die betrieblichen Kosten lediglich annähe-
rungsweise ab. Dies liegt daran, dass es sich um Durchschnittsgehälter von Ver-
dienstgruppen handelt und nicht um das tatsächliche Gehalt einer konkreten Person. 
Für diese Untersuchung ist dies jedoch aus Gründen der Operationalisierung der 




Materialkosten ergeben sich aus der Menge und Art der verbrauchten Materialien, 
denen eine Bewertung der entsprechenden Preise dieser verbrauchten Materialien 
gegenüber gestellt wird (Wöhe, 1993: 1291). Die retrospektive Erfassung der ver-
brauchten Materialien im Rahmen der Prozesskostenanalyse wurde schon im Vorfeld 
der geplanten Erfassung als problematisch eingestuft. Dies lag zum einen daran, 
dass ein Großteil der medizinischen Verbrauchsmaterialien im Rahmen kommerziel-
ler Auftragsforschung vom Auftraggeber kostenlos zur Verfügung gestellt wird und 
zum anderen daran, dass es sinnvoller erschien die Verbrauchsmittel der Studien-
zentralen anstatt über eine Einzelerfassung des jeweiligen Verbrauchsmaterials über 
eine Arbeitsplatzpauschale, in der die sonstigen Verbrauchsmittel bereits enthalten 
waren, zu erfassen.  
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2.3.1.7 Sonstige Kosten Infrastruktur  
Die Berücksichtigung der Infrastruktur in der Kostenkalkulation ist für die Erfassung 
der Gesamtkosten bei der Durchführung einer Klinischen Studie notwendig. So ge-
nannte fixe Kosten6, die unabhängig von der Durchführung einer Klinischen Studie 
sind, bzw. auch dann anfallen, wenn kein Patient in eine Klinische Studie einge-
schlossen wird, werden als Kosten identifiziert und berücksichtigt. 
 
Die Infrastruktur für die Durchführung einer Klinischen Studie wird u. a. durch die 
räumlich komplexe Organisationsstruktur einer Studienzentrale geprägt – die damit 
verbundenen Kosten der einschlägigen Studienzentralen des IVDP und der K&PK für 
Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation sind in die Prozesskosten-
kalkulation einzustellen. 
 
Sie umfasst die Erfassung der Anzahl der Räume (Bezugsgröße qm) einschließlich 
der Ausstattung bzw. Einrichtung dieser Räume, welche für die Durchführung von 
Klinischen Studien der Studienzentrale zur Verfügung stehen sowie die technische 
studienspezifische Ausstattung dieser Räume und ihrer Funktion (Art der Nutzung).  
 
2.3.1.8 Art der Kostenerfassung  
Für die Erhebung zur Erfassung der Personalkosten wurde als Methodik für diesen 
Zweck eigens konzipierte, standardisierte Erfassungsbögen entwickelt, die dem im 
Prozessdiagramm beschriebenen Ablauf einer Klinischen Studie entsprechen. Zu 
den im Prozessdiagramm dargestellten Abläufen, die hier auf der Zeitachse abgebil-
det sind, beginnend mit dem Pre-Study Visit und schließend mit dem Abschluss der 
Studie, dem Close-Out Visit, wurden folgende Erfassungsbögen erstellt: 
 ? Pre-Study Visit ? Initiierung ? Pre-Screening ? Screening ? Study Visit ? Follow-up Visit 
                                            
6 Vgl. dazu die Ausführungen unter den o. g. Ziffern 1.3.3. und vor allem 2.3.1.1 
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? SAE-Reporting ? EOS Visit (End of Study Visit) ? Close-Out Visit ? Monitoring ? Leistungserfassung der Radiologie ? Leistungserfassung der Apotheke ? Projektmanagement ? Audit 
 
Zu den hier in der Aufzählung genannten Zeitpunkten erfolgt in der Arbeit jeweils ei-
ne Erläuterung zur Terminologie und eine Beschreibung der zum Zeitpunkt erfolgten 
inhaltlichen Erfassung der Tätigkeiten unter dem Punkt „2.5 Entwicklung eines Pro-
zessdiagramms“. 
 
Die Durchführung und Dokumentation über die standardisierten Erfassungsbögen 
erfolgt unabhängig vom Autor über einen Studienkoordinator der Studienzentralen 
der Klinik und Poliklinik für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation 
und Institut für Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pflegeberufen 
(IVDP). Der Begriff des Studienkoordinators wird synonym für die ebenfalls in 
Deutschland existierenden Tätigkeitsbezeichnungen wie Studienschwester, Study 
Nurse und Research Nurse oder Researchassistant benutzt. Unter einer Studien-
zentrale ist die Organisationseinheit innerhalb einer Institution zu verstehen, die für 
die Abwicklung einer Klinischen Studie innerhalb der Institution verantwortlich ist. Der 
Studienzentrale sind studienspezifisches Personal, Räumlichkeiten einschließlich 
von Arbeitsplätzen zur Abwicklung der Klinischen Studien zugeordnet. Ihre Größe, 
ihr Organisationsgrad und der Grad ihrer Professionalisierung hängen von vielen un-
terschiedlichen Faktoren ab. Sie ist im Kern vergleichbar mit einer Koordinierungs-
stelle für Klinische Studien (KKS), ist jedoch im Gegensatz zu einer KKS in ihrer 
Struktur eher dezentral, da Sie eine Einrichtung einer einzelnen Klinik innerhalb ei-
nes Universitätsklinikums darstellt. Damit steht sie im Gegensatz zu einer KKS, die 
als eine zentrale Einrichtung für alle Kliniken eines Universitätsklinikums fungiert. 
Eine KKS nimmt darüber hinaus zentrale Steuerungs- und Aufsichtsaufgaben bei der 
Planung und Organisation einer Klinischen Studie wahr. Der Studienkoordinator ver-
fügt über eine fachliche Zusatzqualifikation als „Study Nurse“ und eine mindestens 
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zweijährige Erfahrung im Bereich der Durchführung von Klinischen Studien. Das 
heißt, er verfügt über die theoretischen, fachlichen Kenntnisse und praktischen Er-
fahrungen zur Durchführung einer Klinischen Studie. Er ist an allen wesentlichen 
Schritten einer Klinischen Studie, wie im Prozessablaufdiagramm festgelegt, beteiligt. 
Daher ist der Studienkoordinator zur Durchführung der Erfassung besonders geeig-
net. Die Erfassung über eine weitere neutrale Person ist vom Autor aus folgenden 
Gründen als nicht zweckmäßig erachtet worden:  
 
Die Erfassung der Zeitintervalle parallel zur Durchführung einer Klinischen Studie 
durch eine neutrale Person bedeutet für bestimmte Einzeltätigkeiten, dass diese 
während des Patientenkontakts stattfinden müssen. Möglicherweise könnte dies das 
Vertrauensverhältnis von Patient/Arzt stören oder negativ beeinflussen. Ebenfalls 
muss dann der Patient zur Anwesenheit der neutralen Person sein Einverständnis 
erklären. Darüber hinaus wäre eine Verpflichtung dieser zusätzlichen Person zur 
Einhaltung des Bundes- und Landesdatenschutzgesetze im Zusammenhang mit der 
Kenntnisnahme von personenbezogenen Daten des Studienpatienten obligatorisch7. 
Eine Geheimhaltungsverpflichtung gegenüber dem Sponsor der Klinischen Studie 
über alle Informationen, die im Rahmen der Studie als vertraulich gekennzeichnet 
wurden und von denen die neutrale Person im Rahmen ihrer Tätigkeit Kenntnis er-
langen könnte, wäre zwingend. Das Hinzuziehen einer neutralen Person würde da-
rüber hinaus die personellen Ressourcen zur Durchführung dieser Arbeit erweitern. 
 
Nachteilig bei der Entscheidung der Erfassung der Daten durch den Studienkoordi-
nator ist hier jedoch zu nennen, dass möglicherweise die objektive Erfassung der 
Daten nicht vollständig gewährleistet ist. 
 
Die Auswertung der gewonnenen Daten erfolgt jedoch unabhängig von der Erfas-
sung der Daten. Plausibilitätsprüfungen zu den gewonnenen Daten werden durchge-
führt. Die entwickelte Grundlage zur Plausibilitätsprüfung ist als Anhang 2 der Arbeit 
beigefügt. Zur Erfassung der entsprechenden Daten werden die an der klinischen 
Prüfung beteiligten Personen geschult. Hierzu werden Sie über Inhalt, Art, Umfang 
und Ziel der Untersuchung aufgeklärt. Das Erfassungsinstrumentarium in Form von 
Erfassungsbögen wird Ihnen ausgehändigt und ausführlich erläutert. Regelmäßige 
                                            
7 Vgl. hierzu die in der Arbeit genannten gesetzlichen Datenschutzbestimmungen  
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Treffen zum Stand und Fortgang der Datenerhebung finden statt. Hier werden anste-
hende Schwierigkeiten und Probleme sowie der Fortgang der Erhebung zeitnah dis-
kutiert und geklärt. 
Neben der exakten Ermittlung der verbrauchten Ressourcenmengen sind angemes-
sene Bewertungsgrößen dieser Ressourcen notwendig. 
Den erfassten Zeiteinheiten pro Einzeltätigkeit und Person werden in einem zweiten 
Schritt daher die durchschnittlichen Arbeitgeberbruttogehälter zugeordnet. Diese Ar-
beitgeberbruttogehälter wurden aus dem Bereich der Zentralen Dienste, Geschäfts-
bereich Personal, Recht & Organisation des Universitätsklinikums Hamburg-
Eppendorf zur Verfügung gestellt. Diese Durchschnittsgehälter des Vorjahres sind 
abhängig von der Anzahl der Personen in der jeweiligen Vergütungsgruppe, dem 
Familienstand und der Dauer der Betriebszugehörigkeit der sich in der jeweiligen 
Vergütungsgruppe befindlichen Personen. Es handelt sich um durchschnittliche Brut-
togehälter, deren Höhe in Abhängigkeit von den vorab genannten Faktoren variiert. 
Dennoch ermöglicht die Berücksichtigung der Arbeitgeberbruttogehälter, die Perso-
nalkosten bei der Durchführung einer Klinischen Studie als Personalvollkosten zu 
berechnen. Die Personalvollkosten spiegeln die tatsächlichen Gesamtkosten für das 
Universitätsklinikum zur Durchführung der Klinischen Studie in Bezug auf den Perso-
naleinsatz wider. Aus diesen Bruttogehältern ist es rechnerisch möglich, Stundenlöh-
ne bzw. Minutenansätze zu bestimmen und diese den Einzeltätigkeiten gezielt zu 
zuordnen. Aus der Summe aller Tätigkeiten und der dafür benötigten Zeit wird ein 
Gesamtaufwand berechnet.  
 
Die Personalvorhaltekosten werden über einen prozentualen Aufschlag von 20% auf 
die vorab ermittelten Stundensätze berücksichtigt. Die Größenordnung des prozen-
tualen Aufschlags richtet sich an der seit 2005 am Universitätsklinikum Hamburg-
Eppendorf erhobenen Gemeinkostenpauschale von 20%, auch als Overhead be-
zeichnet. Dieser Aufschlag ist notwendig, da es sich bei diesen Personalstellen am 
Universitätsklinikum in der Regel um drittmittelfinanzierte Stellen handelt, deren Tä-
tigkeit sich einzig auf die Durchführung von Studien bezieht. Diese Personalstellen 
sind zumeist befristete, projektbezogene Stellen, die eben auch dann Kosten verur-
sachen, wenn kein Patient in eine Studie eingeschlossen ist und behandelt wird. Da-
her ist die Berechnung der Personalvorhaltekosten bzw. ihre Berücksichtigung unter 
den Gesamtkosten angebracht und erfolgt notwendigerweise. 
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Ein weiterer möglicher Ansatz zur Bestimmung des Ressourceneinsatzes ist die Ge-
bührenordnung der Ärzte (GOÄ). Dieser Ansatz wird vor allem von der Pharmain-
dustrie im Rahmen der Budgetplanung von klinischer Auftragsforschung favorisiert 
und angewandt. Die Kostenerfassung auf Grundlage der Gebührenordnungen ist aus 
Sicht der Leistungserbringer bedeutungslos (Greiner, 2007: 61), da die Gebühren nur 
ein Relationenmodell8 darstellen und nicht den betrieblichen Kosten entsprechen. Die 
Bezugsgröße der GOÄ entspricht nicht dem tatsächlich Aufwand, dem Umfang und 
den Anforderungen der Tätigkeiten innerhalb einer Klinischen Studie. Daher wird der 
oben genannte Ansatz anhand der Arbeitgeberbruttogehälter durchgeführt. Ausge-
nommen hiervon ist die Verrechnung der anfallenden Labor- und 
Radiologieleistungen, die in dieser Arbeit mittels der GOÄ abgerechnet werden. 
 
In der GOÄ existieren keine Leistungsbeschreibungen, die sich ausdrücklich auf Tä-
tigkeiten im Rahmen von Klinischen Studien beziehen. Selbstverständlich werden 
ärztliche Leistungen in der GOÄ beschrieben und beziffert, die ebenfalls in klinischen 
Studien erbracht werden. Dennoch gibt es einen gravierenden Unterschied dadurch, 
dass die Aufwendungen zur Leistungserbringung innerhalb einer Klinischen Studie 
wesentlich umfangreicher sind als bei der Leistungserbringung im Rahmen der Re-
gelkrankenversorgung. Deutlich wird dies am Beispiel der Dokumentation. 
 
Der Studienarzt ist verpflichtet die Anamnese, Diagnose und Behandlung des Patien-
ten in der dazugehörigen Patientenakte zu dokumentieren. Ebenfalls ist er verpflich-
tet diese Daten und Ergebnisse (Source Data) in der zugehörigen Patientenakte des 
Studienteilnehmers, den Case Report Forms (CRFs) zu dokumentierten, einem Do-
kumentationssystem für klinische Studienpatienten. Dass bei einer Doppeldokumen-
tation der Aufwand größer ist, ist evident. Auch bedarf es im Rahmen der Durchfüh-
rung und Abwicklung von Klinischen Studien zusätzlicher administrativer Prozesse 
einschließlich der entsprechenden dazu zusätzlich benötigten Personalressourcen, 
die bei einer Patientenversorgung nicht anfallen. Ebenfalls ist zu beachten, dass, 
wenn es sich nicht um einen Probanden, d. h. um einen gesunden Studienteilnehmer 
handelt, es sich immer gleichzeitig sowohl um einen Patienten als auch um einen 
Studienpatienten handelt. Hier bemisst sich der Aufwand an dem, was für den Pati-
                                            
8 In der GOÄ wird nur festgelegt, ob eine Leistung zeit- und kostenaufwändiger oder zeit- und kosten-
sparender ist als seine definierte Grundleistung Anmerkung des Autors 
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enten an Leistungen im Rahmen der Patientenversorgung medizinische erforderlich 
ist und für den Patienten als Studienpatienten laut Studienprotokoll notwendig ist. 
Diese Anforderungen können divergieren, wenn dies im Studienprotokoll durch zu-
sätzliche Anforderungen und daraus resultierende zusätzlichen Tätigkeiten vorge-
schrieben wird. 
 
Spezielle Trainings und vorbereitende Tätigkeiten bei der Durchführung von Klini-
schen Studien lassen sich ebenfalls über die Verrechnung mittels der GOÄ nicht an-
gemessen abbilden. Hier seien die notwendigen Trainings bei der Anwendung von 
elektronischen CRFs zur Dokumentation von Studiendaten durch das Studienteam 
sowie exemplarisch die elektronische Übermittlung von EKGs durch spezifisch für die 
Studie vorgesehene EKG-Geräte inklusiv der dafür vorgesehnen Softwaretools ge-
nannt. 
 
Aufwendungen für den Pre-Study Visit, die Initiierung der Studie, für das Monitoring, 
oder für anfallende Behörden- und Sponsorenaudits werden regelhaft nicht oder 
nicht angemessen vergütet. 
 
Darüber hinaus ist das Prüfzentrum gesetzlich verpflichtet die Study Site Files beste-
hend aus den CRFs und den Investigator Site Files für einen Zeitraum von mindes-
tens 10 bis zu 15 Jahren zu archivieren (vgl. CPMP/ICH/135/95, Anonym 1997; 
AMG, 1997; GCP-V, 2004; MPG, 2002; StrISchV, 2001 Verordnung über den Schutz 
vor Schäden durch ionisierende Strahlen; Verordnung über den Schutz vor Schäden 
durch Röntgenstrahlen, 2003; Richtlinie 90/385/EWG; Richtlinie 93/42/EWG; Richtli-
nie 98/79/EG; Eudralex, 2006). Dies setzt die Implementierung und Aufrechterhal-
tung eines Archivierungssystems mit der Bereitstellung und wirtschaftlichen Unterhal-
tung von geeigneten Räumen und geeigneten Aufbewahrungsbehältnissen für die 
genannten Studienunterlagen voraus. Auch in diesem Zusammenhang fallen Kosten 
an, die bislang nicht oder nur zum Teil berücksichtigt wurden. 
 
Der Vollständigkeit halber wird an dieser Stelle auf den Normaltarif der deutschen 
Krankenhausgesellschaft DKG-NT verwiesen, mit dem ebenfalls die Berechnung von 
radiologischen und labormedizinischen Leistungen im Rahmen einer Klinischen Stu-
die möglich sind. Insbesondere die Spalten 5 (Allgemeinkosten) und 6 (Sachkosten) 
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erlauben im Zusammenhang der Vollkosten (Spalte 7) einen Rückschluss auf die 
anfallenden Personalkosten oder bei Kenntnis der Personalkosten und Vollkosten 
einen Rückschluss auf die Materialkosten (zur Systematik vgl. Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, 2002). 
Da jedoch im UKE bei der Berechnung der radiologischen Leistungen im Rahmen 
von Klinischen Studien auf eine Standardabrechnung der radiologischen Leistungen 
auf Basis der GOÄ verwiesen wird, wurden auch die Laborleistungen, aus Gründen 
der Vereinheitlichung der Berechnungsbasis, auf GOÄ Basis und nicht auf Basis 
DKG-NT berechnet. 
 
2.3.2  Willingness-to-pay 
Neben der vorab beschriebenen Erfassung der monetären Kosten geht es aber 
ebenfalls um die Erfassung der nicht-monetären Kosten und des sich daraus erge-
benden Nutzens. 
 
Bei den an dieser Stelle erfassten Kosten und Nutzen „ Willingness-to-pay “ geht es 
um intangible Kosten und Nutzen, unter denen monetär nicht messbare Effekte ver-
standen werden (Greiner, 2007: 59). 
 
Der gewählte methodische Messansatz ist der Zahlungsbereitschaftsansatz 
(„willingness-to-pay“-Ansatz). Der Nutzen wird an dem Geldbetrag gemessen, den 
die Institution oder der Investigator bereit ist maximal zu zahlen, um den gewünsch-
ten Nutzen zu erreichen oder für eine Nutzenverschlechterung auf anderer Ebene zu 
zahlen bereit ist (willingness-of-accept) (vgl. Schwartz, 1998: 348f; Hajen et al., 2004: 
237ff).  
 
Dieser in der Arbeit bestimmte Nutzen kann wie folgt definiert sein9: ? Alleinstellungsmerkmal des Universitätsklinikums als strategischer Wettbe-
werbsvorteil bei der Durchführung von Klinischen Studien ? Bedeutung und Ausbau strategischer Forschungskooperationen zwischen 
Entwicklung (Medizintechnischen-/Pharmaunternehmen) und Anwendungs-
forschung (Universitätsklinikum) Stichwort „From Bench to Market“ ? Wissenschaftliche Reputation(Publikationen, Promotionen, Habilitationen) 
                                            
9 Vom Autor definiert 
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? Teilhabe an Forschung und Entwicklung innovativer Behandlungskonzepte ? Kostenloser Einsatz von experimentellen Substanzen zur optionalen Patien-
tenbehandlung ? Kostenlose Bereitstellung und Verwendung von zugelassener Studienware ? Bedeutung der Klinischen Forschung als angewandter Forschung 
 
Beeinflusst wird der Zahlungsbereitschaftsansatz grundsätzlich durch die Höhe des 
Vermögens, das einer Institution oder einer Einzelperson zur Verfügung steht. So ist 
davon auszugehen, dass eine vermögende Institution bereit ist mehr oder überhaupt 
Finanzmittel einzusetzen, um einen möglichen Nutzen zu erreichen, als eine nicht so 
vermögende Institution oder Einzelperson (Hajen et al., 2004: 239). Ebenfalls hängt 
die Bereitschaft, einen Nachteil als Verlust hinzunehmen, von der grundsätzlichen 
Möglichkeit ab, finanzielle Verluste zu kompensieren und von der Art der Kompensa-
tion. Wichtig ist hier auch die Frage der Perspektive, aus der der Zuwachs an Nutzen 
gemessen werden kann. So wird beispielsweise der finanzielle Verlust der Institution 
auf der Durchführungsebene nicht als ein direkter Verlust für die einzelne an einer 
Klinischen Studie beteiligte Person empfunden. Auch die Zuweisung von klaren Kos-
tenstellen und oder eine klare Budgetierung von Kliniken und Abteilungen löst diese 
verursachergerechte Zuordnung von Kosten nicht vollständig auf. Die getroffene In-
terpretation und Bewertung dieser Kosten fällt je nach Interessenslage der beteiligten 
Person, die diese trifft, unterschiedlich aus. Aus Sicht eines forschenden Klinikers 
stehen klinische und wissenschaftliche sowie auch monetäre Interessen den wirt-
schaftlichen und kaufmännischen Interessen gegenüber. Ebenso ist eine partielle 
Überschneidung bis hin zu einer Deckung dieser unterschiedlichen Interessen mög-
lich. 
 
Eine Erfassung des monetären und nicht-monetären Nutzens unter der hier genann-
ten ökonomischen Betrachtungsweise wird sich immer der Kritik von Nichtökonomen 
stellen müssen. Haupteinwand ist, dass bei der Messung und Beurteilung von Effek-
ten diese durch ökonomische Variablen nicht angemessen berücksichtigt werden 
(Hajen et al., 2004: 239). Dies trifft auch bei der Messung und Beurteilung von Effek-
ten, hier Kosten und Nutzen, bei der Durchführung von Klinischen Studien zu. 
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2.4  Empirischer Teil 




Grundsätzlich wird Art und Umfang der in einer Klinischen Studie anfallenden Tätig-
keiten durch regulatorische Anforderungen auf der gesetzlichen Ebene und inhaltli-
che Vorgaben des Studienprotokolls einschließlich der geforderten invasiven und 
nicht invasiven Prozeduren, sowie der administrativen und organisatorischen Pro-
zesse festgelegt. Die regulatorischen Anforderungen, welche durch Gesetze und 
Vorschriften bestimmt sind, sowie die inhaltlichen Vorgaben des Studienprotokolls 
können weitgehend als statisch betrachtet werden. Sie variieren lediglich in Abhän-
gigkeit zur Zuständigkeit, ob es sich um eine klinische Prüfung nach dem AMG oder 
dem MPG handelt. Das Studienprotokoll wiederum wird durch die unterschiedlichen 
Phasen der klinischen Prüfung, welche der Studie zu Grunde liegen, maßgeblich be-
einflusst. Die administrativen und organisatorischen Anforderungen liegen zum Teil 
in der Institution als Organisation selbst begründet oder entstehen aus den gesetzli-
chen und inhaltlichen Anforderungen der klinischen Prüfung. 
 
Aus diesen Anforderungen ergeben sich in der Summe die Tätigkeiten, die auf der 
Durchführungsebene von der Institution als Leistung zu erbringen sind. 
 
Nicht zu vernachlässigen sind hierbei administrative und organisatorische Prozesse 
auf der institutionellen Ebene, die sowohl vor der eigentlichen Durchführung der Kli-
nischen Studie, während der Durchführung und nach Beendigung der Klinischen 
Studie anfallen.  
 
Ebenfalls werden neben der aggregierten Erfassung von Einzeltätigkeiten, die anfal-
lenden Verbrauchsmittelkosten und Kosten der bereitgestellten institutionellen Infra-
struktur erfasst und bewertet. 
 
Den ermittelten Gesamtkosten erfolgt eine Gegenüberstellung der vereinbarten Ver-
gütung durch den Auftraggeber, die zumeist in der Form von „Fallpauschalen“ pro 
Studienpatient gezahlt wird. Bedeutsam an dieser Stelle ist, dass zusätzlich eine Be-
urteilung und Gewichtung des nicht-monetären Nutzens der Institution und seiner 
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akademischen Mitarbeiter erfolgt und zum monetären Nutzen, der bei der Durchfüh-
rung einer Klinischen Studie entsteht, additiv in Beziehung gesetzt wird. Dadurch 
erweitert sich die Untersuchung um den Faktor des nicht-monetären Nutzens bei der 
Durchführung einer Klinischen Studie. Sie bleibt damit nicht bei der typischen Kos-
ten- versus Nutzenfrage stehen, sondern geht weit darüber hinaus.  
 
2.4.2  Studiendesign 
Gegenstand der Untersuchung sind Klinische Studien nach dem AMG und dem 
MPG, in der der Sponsor ein kommerzieller Sponsor ist. Es handelt sich um den 
klassischen Fall einer kommerziellen Auftragsforschung, die über Drittmittel finanziert 
wird. Diese Art der Auftragsvergabe ist typisch für die Durchführung von Klinischen 
Studien an einem Universitätsklinikum. Vorgegeben wird somit durch den Sponsor 
Art und Phase der klinischen Prüfung durch das dazugehörige Studienprotokoll bzw. 
den Prüfplan. Damit werden die Art und der Umfang der Datenerhebung, die Doku-
mentation und Weiterleitung von patientenbezogenen, studienspezifischen Daten 
vom Auftraggeber festgelegt. 
 
Bei den untersuchten Studien handelt es sich bezogen auf das Indikationsgebiet um 
Studien aus dem Fachbereich der Onkologie und Hämatologie sowie der Dermatolo-
gie. Bei der Erhebung werden Studien der Phase I – Phase III berücksichtigt. Hinter-
grund dieser getroffenen Wahl ist, dass Studien der Phase I-III., im Rahmen von Auf-
tragsforschung eine prominente Rolle bei der Durchführung von Klinischen Studien 
spielen.  
 
Die Phase einer klinischen Prüfung ist maßgeblich mit dem Umfang der durchgeführ-
ten medizinischen Prozeduren im Bereich der Diagnostik, studienspezifischen Unter-
suchungen und dem Umfang der Dokumentation der gewonnen Prüfungsdaten ver-
bunden. Als einen weiteren Parameter für die Arbeitsintensität einer Klinischen Stu-
die ist das Studiendesign zu nennen. Das Studiendesign gibt vor, ob es sich um ei-
nen oder mehrere Behandlungsarme handelt, das heißt, welche Gruppe innerhalb 
der ausgewählten Studienpopulation wie behandelt wird. Das Design gibt auch vor, 
ob es sich um ein doppel-blind Design handelt, inwieweit eine Randomisation erfolgt, 
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wie diese Randomisierung10 erfolgt und unter welchen inhaltlichen und organisatori-
schen Vorgaben sie erfolgt. 
 
Alle Anforderungen münden wiederum in Einzeltätigkeiten, deren Summe den Um-
fang aller Tätigkeiten bei der Durchführung einer Klinischen Studie bestimmen.  
 
2.4.3  Leistungen Dritter im Rahmen der Durchführung von Klinischen 
Studien 
Unter Leistungen Dritter im Rahmen von Klinischen Studien verstehen sich weitere 
Arbeitsschritte zentraler Einrichtungen des Universitätsklinikums, die neben dem 
Prüfzentrum essentielle Leistungen bei der Durchführung einer Klinischen Studie 
erbringen. Hierunter fallen Leistungen wie diagnostische Tests, in diesem Fall Labor-
leistungen und radiologische Leistungen sowie Leistungen der Krankenhausapothe-
ke (The National Cancer Institute & American Society of Clinical Oncology, 1998: 9). 
 
Die regelhafte, vertragliche Abbildung und budgetäre Ausweisung dieser Leistungen 
ist aus universitärer und kommerzieller Sponsorensicht noch nicht Standard der bis-
herigen Leistungsbeschreibungen im Rahmen von Klinischen Studien. Dies betrifft 
insbesondere die Leistungserstellung, in diesem Fall Art und Umfang der Leistung 
sowie die aufwandbezogene Vergütung dieser Leistung. Grundlage der Erfassung in 
der Arbeit ist hier der Personalressourcenverbrauch sowie die Berücksichtigung der 
zur Verfügung gestellten Infrastruktur. Darüber hinaus kommt bei der Bewertung der 
Laborleistungen die GOÄ und bei der Leistungsbewertung der Radiologie der interne 
Leistungskatalog der Radiologie auf der Grundlage der GOÄ zur Anwendung. 
Regelhaft werden Leistungen Dritter von den nachfolgenden Einrichtungen eines 
Universitätsklinikums erbracht: 
 
2.4.4  Leistungen der Apotheke  
Die Art der verabreichten Studienmedikation spielt für die Arbeitsintensität eine nicht 
unbedeutende Rolle. Die Darreichungsform und Art der Verabreichung11 sind für die 
                                            
10 „Unter der Randomisation wird die zufällig erfolgte Zuweisung zu einem Therapiearm innerhalb 
einer Studie verstanden. Hierdurch soll der bewusste oder unbewusste Bias (Verzerrung der Studien-
ergebnisse) verhindert werden“ (Schwarz et al., 2005: 314ff) 
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dabei notwendigen Arbeitsschritte entscheidend. Handelt es sich um eine orale Me-
dikation, deren Lagerung bei Raumtemperatur vorgeschrieben ist und die keiner Zu-
bereitung durch einen Pharmazeuten bedarf, beschränkt sich die Arbeitsintensität auf 
die Bestellung, Annahme, Ausgabe und Dokumentation des Verbleibs der Medikati-
on. Im Unterschied zu einer Medikation, die vor Verabreichung einer Zubereitung 
bedarf und intravenös (Applikationsart) über einen klar bestimmten Verabreichungs-
zeitraum unter ärztlicher Aufsicht verabreicht wird, ist die Arbeitsintensität höher. Der 
hierzu notwendige Einsatz von pharmazeutischem Fachpersonal, Medizingeräten, 
beispielsweise einer Infusionspumpe, kann hier nur als Hinweis für die Kostenintensi-
tät der Zubereitung und Verabreichung der Studien- oder Prüfmedikation, einschließ-
lich der fachgerechten Lagerung, angeführt werden (The National Cancer Institute & 
American Society of Clinical Oncology, 1998: 9). Wie weit die Kostenentwicklung be-
zogen auf die Art der Prüfsubstanz gehen kann, zeigt das Beispiel des Einsatzes von 
gentechnisch veränderten Prüfsubstanzen, die bei der Zubereitung der Verabrei-
chungssubstanz ein gentechnisches Sicherheitslabor, S2-Labor, obligatorisch ma-
chen. Zur Vollständigkeit sei ebenfalls bei der Zubereitung der Prüfmedikation auf die 
Mitwirkung von Dritten, in diesem Fall der Apotheke bei der Annahme, Lagerung, 
Dokumentation sowie der Ausgabe dieser an den verabreichenden Arzt verwiesen. 
Die sachgerechte Rückgabe der nicht verbrauchten Prüfmedikation sowie deren vom 
Sponsor angeordneten Vernichtung sind Aufgaben der Apotheke eines mit klinischen 
Prüfungen (Studien) befassten Universitätsklinikums. Diese Serviceleistung der Apo-
theke wird in der Prozesskostenkalkulation berücksichtigt. Schließlich ist diese Ser-
viceleistung eine grundsätzlich unverzichtbare Leistung bei der Durchführung einer 
Klinischen Studie, bei der weitere Kosten anfallen. 
 
2.4.5  Leistungen der Radiologie 
Die regelhafte Erbringung von radiologischen Leistungen zur Outcomekontrolle und 
der Entscheidung des Prüfarztes, ob und wie ein Patient innerhalb einer Klinischen 
Studie behandelt, weiterbehandelt oder die Behandlung nicht fortgesetzt wird, ist ab-
hängig von der Beurteilung des Krankheitsverlaufes. Dies erfolgt mittels der diagnos-
tischen Bildgebung. Maßgeblich beteiligt ist hier der beurteilende Radiologe. Die Er-
                                                                                                                                        
11 Bei der Darreichungsform kann es sich um Medikamente in Form von Kapseln, Tabletten, Salben 
oder Lösungen handeln, die entweder oral, subcutan, intramuskulär oder intervenös verabreicht wer-
den. Anmerkung des Autors 
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stellung der Bildgebung, die formalen Beurteilungs- und Befundungskriterien ein-
schließlich der Datenaufbereitung und Datenübermittlung an den Prüfarzt und den 
Sponsor ist Aufgabe der Radiologie. Auch diese Leistungen sind bezogen auf ihren 
personellen und materiellen Aufwand über den einfachen GOÄ-Satz nicht vollständig 
abbildbar. So gehört es mittlerweile zum Standard bei der Durchführung von Klini-
schen Studien, dass die Befunderstellung in digitalisierter Form auf einer Compact 
Disk erfolgt. Dies macht die zuvor erfolgte Anonymisierung der Patientendaten sowie 
die Versendung der erstellten CD an den Sponsor notwendig. Zunehmend erfolgt die 
Befundauswertung durch den immer gleichen Radiologen, um die Beurteilungs- und 
Auswertungsqualität bei der Befundauswertung nach international geltenden Auswer-
tungskriterien zu gewährleisten, hier vorzugsweise nach den RECIST- bzw. WHO-
Kriterien (German Breast Group, o. J.). Im Jahr 2000 wurden die Response Evaluati-
on Criteria In Solid Tumours (RECIST) eingeführt, um vor allem in Klinischen Studien 
das Ansprechen bzw. die Progression von Tumoren auf neue Therapien objektiv und 
quantitativ messen zu können (Anonym, 2009). Innerhalb der radiologischen Zentren 
wird zu diesem Zweck fachspezifisches Personal zur Erbringung von studienspezifi-
schen Leistungen vorgehalten. Ebenfalls werden speziell entwickelte Prozesse vor-
gehalten, die die studienspezifische Leistungserbringung von der Leistungserbrin-
gung in der Regelkrankenversorgung trennen. Dies hat organisatorische wie auch 
abrechnungsrechtliche Gründe. Aus organisatorischer und inhaltlicher Sicht ent-
spricht beispielsweise eine Computertomographie des Abdomens als Studienleistung 
anderen Anforderungen als eine Leistung im Rahmen der Patientenversorgung. Be-
stimmt wird dieser Unterschied durch die im Studienprotokoll festgelegten Anforde-
rungen zur radiologischen Leistungserbringung. Aus abrechnungstechnischer Sicht 
muss eine Studienleistung mit dem Sponsor der Studie verrechnet werden und nicht 
mit dem gesetzlichen Kostenträger. Dies erfordert bei der Leistungsanmeldung, Leis-
tungserstellung und Leistungsverrechnung die Einhaltung zusätzlicher administrati-
ver Prozesse, um die Qualität der Leistung zu gewährleisten und eine mögliche Dop-
pelabrechnung mit den gesetzlichen Kostenträgern und dem Sponsor strikt zu ver-
meiden. Die oft geführte Diskussion, ob es sich um eine Leistung im Rahmen der 
Standardregelversorgung (Standard of Care) handelt und diese sehr wohl mit den 
gesetzlichen Kostenträgern zu verrechnen ist oder ob es sich um studienbedingte 
Aufwendungen handelt, ist dabei aus Sicht des Leistungserbringer nachrangig. Die 
Entscheidung der Frage der Leistungserstattung durch den gesetzlichen Kostenträ-
  58
ger ist im Zweifelsfall eine gerichtliche Einzelfallentscheidung mit der Folge, dass 
erbrachte Leistungen durch Dritte nicht oder nur zum Teil vergütet werden. Darüber 
hinaus löst die positive Entscheidung der gesetzlichen Kostenträger zur Leistungser-
stattung den Konflikt einer denkbaren Doppelabrechnung mit dem Sponsor nicht auf. 
Nicht zuletzt trägt die Vergütung der gesetzlichen Kostenträger dem tatsächlichen 
Aufwand der Leistungserstellung, wie zuvor beschrieben, nicht Rechnung. Ist die 
Durchführung der radiologischen Untersuchungen von der Genehmigung des Bun-
desamtes für Strahlenschutz (BfS) abhängig, muss die radiologische Einrichtung für 
die Einholung der Genehmigung durch den Sponsor umfangreiche Angaben über die 
Einrichtung, die eingesetzten Geräte und Verfahren über den Strahlenschutzbeauf-
tragten der Universitätsklinik dem Sponsor zur Verfügung stellen. Auch in diesem 
Fall zeigt sich erneut, wie komplex der Prozess der Leistungserbringung ist. Daher 
findet die separate Bewertung der radiologischen Leistungserstellung Eingang in die 
Kostenkalkulation.  
 
Grundlage der Verrechnung ist der von der K&PK für Diagnostische und 
Interventionelle Radiologie erstellte Leistungskatalog zur Berechnung von Leistungen 
der Radiologie im Rahmen von Klinischen Studien auf Basis der GOÄ. Dieser Leis-
tungskatalog gilt im UKE als Standard zur Kostenverrechnung bei der Leistungser-
stellung durch die Radiologie bei der Durchführung von Klinischen Studien.  
 
2.4.6  Leistungen des Zentrallabors 
Eine weitere zu beurteilende Leistung ist die Erbringung von Laborleistungen durch 
die universitäre Labormedizin. Hierbei kann es sich um formale Leistungen, wie die 
obligatorische Bereitstellung von aktuellen Laborzertifikaten oder die Durchführung 
von Routineuntersuchungen bis hin zu spezialanalytischen Verfahren handeln. Die 
Vorgaben hierzu erfolgen durch das Studienprotokoll, welches die Art und den Um-
fang der labormedizinischen Untersuchungen und damit die Leistungen der Labor-
medizin bestimmt. Die Verrechnung von angefallenen Laborleistungen erfolgt über 
die GOÄ. Der Großteil der Laborleistungen werden jedoch über ein externes Zentral-
labor erbracht, dessen Leistungen durch den Sponsor bezahlt werden. Die Leistun-
gen, die nicht über das Zentrallabor des Sponsors erbracht wurden, gehen in die 
Kostenkalkulation ein.  
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Im Rahmen der Abnahme von protokolldefinierten Blutentnahmen kann darüber hin-
aus das Prüfzentrum selbst vorab definierte Laborleistungen bei der Probenaufberei-
tung, Probenlagerung und Probenversendung übernehmen und durchführen, ohne 
dass hierbei das Zentrallabor involviert ist. 
 
Dies trifft insbesondere dann zu, wenn zur Bestimmung von protokollrelevanten la-
bormedizinischen Leistungen ein Zentrallabor durch den Sponsor bestimmt wird. 
Dies bedeutet neben der Abnahme der geforderten Blutproben zu durch das Studi-
enprotokoll klar definierten Zeitpunkten, deren Aufbereitung, Lagerung und Versen-
dung durch das Prüfzentrum an das zuständige Zentrallabor. Versandkosten fallen 
hier nicht an, da diese Kosten regelhaft vom Sponsor getragen werden. Die dazu 
notwendigen Laborkits12 , diese beinhalten das zu den Abnahmen notwendige Mate-
rial, werden vom Sponsor gestellt. 
 
2.4.7  Leistungen der Pathologie  
Bei dem Nachweis von gewebespezifischen Tumormarkern, wie spezifischen Rezep-
toren beim Einsatz von Antikörpern, ist die Leistung unter Mitarbeit der Pathologie 
notwendig, da mit dem Nachweis von bestimmten Geweberezeptoren die Entschei-
dung getroffen wird, ob und wie ein Studienpatient behandelt wird. 
 
Werden im Rahmen von Klinischen Studien Leistungen durch die Pathologie ange-
fordert, z.B. die Erstellung von histologischen Schnitten, Gewebeblöcken bis hin zur 
Anonymisierung und Versendung dieser einschließlich der Befundübermittlung an 
den Sponsor, wird auch diese Leistung vollumfänglich erfasst und bewertet. 
 
2.5  Entwicklung eines Prozessdiagramms 
Bei der systematischen Erfassung der Einzeltätigkeiten mittels einer Kostenkalkulati-
on werden Tätigkeiten im Prozess bei der Durchführung einer Klinischen Studie als 
repetitive Prozesse auf der Zeitachse definiert. Einschränkend ist davon auszuge-
hend, dass es viele Prozesse bei der Durchführung einer Klinischen Studie verbun-
den mit Einzeltätigkeiten gibt, die parallel ablaufen. Insofern ist die vom Autor entwi-
                                            
12 Abnahmeröhrchen oder Probenbehältnisse zur Abnahme, Aufbereitung, Lagerung und Versendung 
von Blut- und Gewebeproben einschließlich Punktionsnadeln und Tupfern an das vom Sponsor ange-
gebene Zentrallabor, Anmerkung des Autors 
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ckelte Vorgehensweise nicht als ein fixes Schema zu verstehen, das den Ablauf ei-
ner Klinischen Studie als einen statischen Prozess festschreibt. 
 
Vielmehr erfordert die strukturierte Erfassung der Einzeltätigkeiten anhand eines 
Prozessdiagramms, diese modellhafte systematische Erfassung über die Definition 
von repetitiven Prozessen, die den Ablauf auf der Durchführungsebene in einem 
Großteil der Klinischen Studien kennzeichnet. Bei Betrachtung des Ablaufs von Klini-
schen Studien bietet sich die Darstellung dieser Prozesse auf der Zeit- bzw. der Be-
dingungsachse an, in der der erste Schritt im Ablaufprozess den zweiten Schritt be-
dingt. Anhand der nachfolgenden Abbildung „Ablauf einer Klinischen Studie“ wird der 
Prozess einer Klinischen Studie verdeutlich. An dieser Stelle wird gezeigt, wie kom-
plex auf der organisatorischen und operativen Ebene die Durchführung einer Klini-
schen Studie ist. Die hier in der Abbildung aufgezeigte Struktur definiert Prozesse bei 
der Durchführung einer Klinischen Studie, um den Ablauf auf der Durchführungsebe-
ne zu kennzeichnen. 
 
Dieser Ablauf wiederum legt fest, zu welchem Zeitpunkt und an welcher Stelle im 
Prozess die Kostenkalkulation startet. In der Abbildung sind zentrale Prozesse der 
Studiendurchführung zusammengefasst. Dies war notwendig aus Gründen der Prak-
tikabilität, der Möglichkeit der systematischen Erfassung und der Generalisierbarkeit 
der Ergebnisse auf die Durchführung weiterer Klinischer Studien,, die nicht Gegen-
stand dieser Untersuchung sind. Ebenfalls ermöglicht der fast modulare Aufbau des 
Ablaufdiagramms, die inhaltliche Erfassung der Tätigkeiten den Anforderungen der 
jeweiligen Studie anzupassen. Ergänzt wird das Ablaufdiagramm durch die studien-
spezifischen Anforderungen, die sich aus dem konkreten Studienprotokoll ergeben, 
das der ausgewählten Klinischen Studie als Untersuchungsgegenstand dieser Arbeit 
zugrunde liegt. Nachfolgend zum Ablaufdiagramm werden folgende Begriffe erläu-
tert. Diese Begriffe entsprechen der üblichen Nomenklatur bei der Durchführung von 
Klinischen Studien: 
 ? Pre-Study Visit ? Initiierung ? Pre-Screening ? Screening 
  61
? Study Visit ? Follow-up Visit ? SAE-Reporting ? EOS Visit (End of Study Visit) ? Close-Out Visit ? Monitoring ? Leistungserfassung der Radiologie ? Leistungserfassung der Apotheke ? Projektmanagement ? Audit 
 
2.5.1  Monitoring 
Das Monitoring ist ein Teilprozess, der den hier genannten Prozessen auf der Zeit-
achse nicht konkret zugeordnet werden kann. Er wird daher den nachfolgenden Er-
läuterungen des Prozessdiagramms vorangestellt, da es sich im Prozess über den 
Zeitraum „Start der Therapie“ bis hin zum „Close-out visit“ in unterschiedlicher Inten-
sität erstreckt. Die schematische Darstellung des Monitorings als Teilprozess der 
Prozesskostenanalyse erfolgt unter Punkt 2.5.16. 
 
Das Monitoring an sich ist keine originäre Leistung der Institution im Rahmen einer 
Auftragsforschung auf der Durchführungsebene. In der Regel handelt es sich um 
Leistungen und Tätigkeiten einer Clinical Research Organisation (CRO), einem Auf-
tragsforschungsinstitut, das für den kommerziellen Auftraggeber bestimmte, in einem 
Vertrag festgelegte, Aufgaben und Tätigkeiten übernimmt. Diese Aufgaben und Tä-
tigkeiten können auf der administrativen, organisatorischen und operativen Ebene 
liegen. Aus diesen Aufgaben resultieren jedoch ebenfalls Anforderungen an die Insti-
tution. Eine wesentliche Anforderung an das Monitoring, ist die Source Data 
Verification (Abgleich der Originaldaten mit dem im CRF dokumentierten Daten) 
durch die CRO mittels eines Monitors, Mitarbeiter der CRO, auf Ebene der durchfüh-
renden Institution. Die Intensität des Monitorings und die daraus folgenden Anforde-
rungen und Tätigkeiten auf der institutionellen Durchführungsebene sind zum Teil 
von Umständen und Bedingungen abhängig, die in ihrem Ursprung unabhängig von 
der Durchführungsebene sind. So sind die Intensität und die Häufigkeit des 
Monitorings abhängig von den vertraglich getroffenen Regelungen zwischen der 
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CRO und dem Sponsor. Die Monitoringtiefe bzw. der Umfang der geprüften Studien-
daten ist in der Regel ebenfalls vertraglich zwischen der CRO und dem Sponsor 
festgelegt, kann jedoch aufgrund von auftretenden Diskrepanzen zwischen der Sour-
ce Data Dokumentation und der Dokumentation der Studiendaten erheblich variieren. 
Je mehr Fehler innerhalb einer definierten Datenmenge beim Monitoring auftreten, 
desto größer wird in der Regel die nachfolgende Datenmenge, die dann auf ihre 
Richtigkeit untersucht wird. Dies bedeutet wiederum mehr Arbeit für das durchfüh-
rende Zentrum, da das Zentrum das Monitoring unterstützt und begleitet. Ebenfalls 
entscheidend für die Arbeitsintensität des Prüfzentrums wirken sich der Zeitpunkt 
und die Frequenz des Monitorings aus. Ein frühzeitiger Monitoringtermin, bezogen 
auf den Start der Studie, kann mögliche Ablauffehler, Verständnisfehler und Doku-
mentationsfehler sowie Inkonsistenzen auf der Dokumentationsebene frühzeitig er-
kennen und einer schnellen abschließenden Lösung zuführen. Findet das Monitoring 
hingegen zu einem späten Zeitpunkt statt, setzt sich ein einmal gemachter Fehler 
durch die gesamte nachfolgende Dokumentation fort. Der dadurch generierte Korrek-
turbedarf muss als zusätzliche Tätigkeit vom Prüfzentrum erbracht werden. 
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Abb. 2 Prozessdiagramm Ablauf einer Klinischen Studie  
 
 
Quelle: Eigene Darstellung 
 
2.5.2  Erläuterungen zum Prozessdiagramm 
Zur Erläuterung des Prozessdiagramms (Abb. 2) wird mit der Darstellung des Pre-
Study Visits begonnen. Die hier folgenden Erläuterungen, für die sich zu diesem be-
schriebenen Zeitpunkt ergebenden Prozesse und Tätigkeiten, werden aus Gründen 
der Anschaulichkeit tabellarisch dargestellt. 
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2.5.3  Der Pre-Study Visit  
Es ist der erste Besuch zur Kontaktaufnahme des Sponsors oder im Namen des 
Sponsors über eine vom Sponsor beauftragte CRO mit der durchführenden Einrich-
tung (Prüfzentrum), um die Machbarkeit der Durchführung einer klinischen Auftrags-
forschung an der Institution zu prüfen. 
 
Tabelle 1: Tätigkeiten beim Pre-Study Visit einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, personelle u. räumliche Planung  ? Bereitstellung der aktuellen Qualifikationsnachweise des Prüfzentrums nach 
GCP sowie Curriculum Vitae (Lebenslauf der an der Prüfung beteiligten 
Mitarbeiter des Prüfzentrum)  ? Bereitstellung der Laborzertifikate  ? Bereitstellung der SOPs  ? Kommunikation mit dem Sponsor  ? Koordination der laufenden Patientenvisiten während des Pre- Study Visits, 
Terminverlegung bzgl. der Patienten-Einbestellung  ? Catering während des Meetings, Bereitstellen von Schreibutensilien 
Durchführung ? Vorstellung der Klinik, der beteiligten Personen des Studienteams sowie der 
den Sponsor vertretenden CRO  ? Festlegung der Kommunikationsstrukturen, Projektvorstellung und Proto-
kollentwurf  ? Festlegung der zu erbringenden Dienstleistungen einschließlich der Leis-
tung Dritter (Radiologie/Apotheke/Zentrallabor/Pathologie usw.)  ? Klärung des Budget  ? Vertragsangelegenheiten und Ansprechpartner  ? Erste Schätzung der Patientenanzahl (Studienpatientenpotential) ? Festlegung des zeitlichen Projektsverlaufs  ? Besonderheiten: Pharmakokinetik, Referenzlabor, elektronischer CRF, 
Randomisationsverfahren/ SAE-Meldeverfahren  ? Führung durch die Einrichtung (Studienzentrale/Ambulanz/ Zentrallabor) 
Nachbereitung ? Bearbeitung ausstehender Dokumente für den Sponsor  ? Protokollanforderung einschließlich Synopse  ? Einbindung Dritter bei der Leistungserbringung von Dritten (Radiolo-
gie/Apotheke/Zentrallabor/Pathologie usw.)  ? Kalkulation des Budget  ? Vertragsanforderung  ? Festlegung des zeitlichen Projektsverlaufs  ? Besonderheiten: Pharmakokinetik, elektronischer CRF, 
Randomisationsverfahren/SAE-Meldeverfahren 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
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Es geht hier um die Auswahl eines potentiellen, qualifizierten Prüfzentrums der Insti-
tution zur Durchführung einer Klinischen Studie im Namen des Auftraggebers. Laut 
GCP liegt diese Verpflichtung der Auswahl, Anleitung und Überwachung eines Prüf-
zentrums beim Sponsor der Klinischen Studie (CPMP/ICH-GCP, 5.6 Auswahl der 
Prüfer (Anonym, 1997)).  
Darüber hinaus liegt es aus planungstechnischen und organisatorischen Gründen, 
nahe, schon in einem frühen Stadium der Planung zur Durchführung einer Klinischen 
Studie mit der durchführenden Institution über die Machbarkeit einer Studienteilnah-
me als Prüfzentrum zu sprechen und diese Machbarkeit zu prüfen. Neben der institu-
tionellen, fachlichen und persönlichen Bereitschaft zur Teilnahme an einer klar defi-
nierten klinischen Prüfung werden bzgl. der Machbarkeit die personellen, räumlichen 
und apparativen Voraussetzungen der Institution geprüft. Es findet eine inhaltliche, 
räumliche und personelle Vorstellung der institutionellen Einrichtung (Prüfzentrum) 
statt. Immer stärker werden hier Qualifizierungsnachweise der Institution und des 
Studienpersonals nach GCP abgefordert. Der Nachweis der Qualifikation der Institu-
tion auf der Organisationsebene wird zunehmend über das Vorhandensein eines 
Qualitätsmanagements (QM)- und von Qualitätssicherungssystemen (QA/Quality 
Assurance) und auf der operativen Ebene durch SOPs für den Bereich der Durchfüh-
rung von Klinischen Studien erbracht. Geprüft wird jedoch auch die Qualifikation des 
Studienpersonals, hier die Qualifikation des Prüfarztes und der Study Nurse bzw. des 
Studienkoordinators. Bedeutsam ist für die Durchführung der Klinischen Studie der 
Nachweis, dass die Prüfeinrichtung über die für die Studie notwendigen Patienten mit 
der angegebenen Indikation verfügt und die vom Sponsor geforderte Anzahl der Pa-
tienten in einem definierten Zeitraum in die vorgesehene Studie einbringen kann. 
Um hier eine verbindliche Aussage treffen zu können, muss die Institution über ein 
Berichtswesen im Hinblick auf die indikationsbezogenen Fälle pro Jahr verfügen. Das 
finale oder zumindest das vorläufige Studienprotokoll einschließlich der Ein- und 
Ausschlusskriterien von potentiellen Studienpatienten müssen zu diesem Zeitpunkt 
bereits vorliegen. Dies ist erforderlich, um eine angemessene Einschätzung der Insti-
tution zur Teilnahme und Durchführbarkeit der Klinischen Studie abgeben zu können. 
In der Praxis liegt das finale Protokoll zu diesem Zeitpunkt von Seiten des Sponsors 
jedoch noch nicht vor, so dass diese Einschätzung keine abschließende ist, sondern 
eher einer vorläufigen Beurteilung entspricht. Ein institutionelles Berichtswesen zur 
Abschätzung der potentiellen Studienteilnehmer ist ebenfalls nicht regelhaft vorhan-
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den. Zumeist ist das Wissen über die Anzahl und Art der Behandlung und Indikation 
ein personengebundenes Wissen, das aus der klinischen Erfahrung der behandeln-
den Ärzte resultiert, die dann als Studienärzte fungieren. Im Hinblick auf die hohe 
Personalfluktuation von ärztlichem und sonstigem Studienpersonal, die ihre Ursache 
in dem Ausbildungscharakter von Universitätskliniken sowie in befristeten Arbeitsver-
trägen hat, sind die hier getroffenen Aussagen nur bedingt belastbar. Erst durch die 
zunehmende Professionalisierung von Prüfzentren erfolgt hier neben der üblichen 
Einschätzung der jeweiligen Prüfärzte zunehmend ein Schätzung auf Grundlage ei-
nes professionalisierten Berichtwesen in Form von Datenbanken, deren Grundlage 
reale Zahlen zur Behandlung von Patienten pro Indikation und Jahr sind. 
 
Das Aushandeln von Studienbudgets sowie die Notwendigkeit neben dem Prüfzent-
rum noch weitere Dienstleister, hier „Leistungen Dritter“, bei der Erbringung von Stu-
dienleistungen zu berücksichtigen, wird auch zu diesem Zeitpunkt geklärt. Der Um-
fang der Anforderungen der Leistungserbringung, soweit diese abschließend vom 
Sponsor festgelegt sind, muss ebenfalls frühzeitig festgelegt werden. Spezielle An-
forderungen wie Pharmakokinetik und Pharmakodynamik, oder zusätzliche stationä-
re Aufnahmen, Versendung von Labor- und Gewebeproben, sowie die Bereitstellung 
und Übermittlung von Leistungen, werden geklärt. Stimmt das Prüfzentrum der Teil-
nahme an einer Klinischen Studie zu und akzeptiert der Sponsor das Prüfzentrums 
als ein geeignetes und qualifiziertes Prüfzentrum, führt dies zu dem sich anschlie-
ßenden Initiierungsbesuch. 
 
Umfangreiche organisatorische und inhaltliche Tätigkeiten der Institution und des 
Prüfzentrums sind die Folge eines Pre-Study Visits. 
Auf der Ebene der Institution müssen nun alle Vorbereitungen für die Durchführung 
der Teilnahme an der Klinischen Studie und den damit verbundenen Tätigkeiten ge-
troffen werden. 
 
Dazu zählt als formaler Prozess die vertraglich festgelegte Bereitschaft zur Teilnah-
me an der Klinischen Studie zwischen Institution, der durchführenden Stelle inner-
halb der Institution, den Investigatoren und dem Sponsor sowie seinen Vertretern. 
Fehlt dieser Vertrag, so findet eine Initiierung der Studie und damit die Durchführung 
einer Studie nicht statt. Hierzu wird ein Studienvertrag zwischen der Institution und 
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dem Sponsor ausgehandelt, rechtlich geprüft und rechtsverbindlich abgeschlossen. 
Ebenfalls fällt hier die Entscheidung inwieweit weitere Leistungserbringer innerhalb 
der Studie vertraglich berücksichtigt werden müssen. Dies betrifft die Art, den Um-
fang, den Zeitpunkt und die Vergütung der Leistungen. Neben einer klaren Zuschrei-
bung der einzelnen Vertragspflichten und Aufgaben der Vertragspartner aus organi-
satorischer und haftungsrechtlicher Sicht, findet eine Prüfung der Angemessenheit 
des Studienbudgets bezogen auf die von der Institution und der durchführenden Ein-
richtung im Studienverlauf zu erbringenden Leistungen statt. Die Berücksichtigung 
und Einhaltung aller relevanten gesetzlichen Vorgaben, Bestimmungen und Regula-
rien wird geprüft und formal gewährleistet. Da die Institution, in diesem Fall ein Uni-
versitätsklinikum, eine akademische Einrichtung ist, müssen prinzipiell die daraus 
resultierenden Aufgaben, Pflichten und Interessen der akademischen Institution im 
Studienvertrag berücksichtigt und gewahrt sein. Diese Aufgaben, Pflichten und Inte-
ressen betreffen sowohl den Bereich der Krankenversorgung als auch den Bereich 
der Lehre und Forschung. So spielt die vertraglich garantierte Verwendung der ge-
wonnen Ergebnisse und Erkenntnisse der Institution zur Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben in Forschung und Lehre sowie in der Krankenversorgung eine große Rolle. Die 
Entwicklung, dass Universitätskliniken zunehmend gewerbliche Leistungen anbieten, 
kann nicht darüber hinweg täuschen, dass ein Universitätsklinikum kein kommerziel-
les Unternehmen ist. 
 
Für eine akademische Institution sind der Schutz und die Gewährleistung der Publik-
ationsrechte der Institution und der beteiligten Prüfärzte von elementarer Bedeutung. 
Es reflektiert das Selbstbild der akademischen Institution durch das im Grundgesetz 
ausdrücklich geschützte Recht der Freiheit von Forschung. 
 
Die Eigentumsrechte an den in der klinischen Prüfung gewonnen Daten und Ergeb-
nissen werden vorab festgelegt. Werden aus diesen Ergebnissen kommerziell ver-
wertbare Patente generiert, werden auch hierzu detaillierte Regelungen und Prozes-
se unter Berücksichtigung der gesetzlichen Vorgaben, hier dem Arbeitnehmererfin-
dungsgesetz (ArbnErfG)13 (Krieger, 2009: §1 Anwendungsbereich), vertraglich fest-
gelegt. 
                                            
13 Diesem Gesetz unterliegen die Erfindungen und technischen Verbesserungsvorschläge von Arbeit-
nehmern im privaten und im öffentlichen Dienst, von Beamten und Soldaten. 
  68
2.5.4  Initiierung 
Auf den Pre-study Visit folgt die Initiierung. 
Die Initiierung kennzeichnet den Startpunkt einer Klinischen Studie an einem Prüf-
zentrum und ist die grundsätzliche Voraussetzung für den Beginn einer Klinischen 
Studie.  
 
Tabelle 2: Tätigkeiten beim Initiierungsvisit einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, räumliche und personelle Planung  ? Bereitstellen aller prüfzentrumsrelevanten Unterlagen (Laborzertifikate, 
Curriculum Vitae sowie Qualifikationsnachweise im Sinne der GCP, 
Responsibility Log)  ? Kommunikation mit dem Sponsor  ? Fallzahlschätzung potentieller Studienpatienten  ? Klärung der Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten im Studienteam  ? Entgegennahme der Studienordner (Prüfarztordner und CRFs)  ? Entgegennahme der Prüfprodukte sowie Kontrolle der Lieferung auf Voll-
ständigkeit und Lagerung 
Durchführung ? Vorstellung des Studienteams sowie Vorstellung der Sponsorenvertreter  ? Vorstellung des Protokolls und der Studiensynopse  ? Ein- und Ausschlusskriterien  ? Investigator’s Brochure  ? Elektronische CRF-Dokumentation/Papierversion sowie Verfahren zur 
Übermittlung der Daten  ? Verfahren zum SAE-Reporting, Randomisation sowie periodische Meldun-
gen über den Studienstatus  ? Flow Chart zur Durchführung der Patientenvisits 
Nachbereitung ? Ablage der Studiendokumentation/Studienordner(Investigator Fi-
les/Investigator Brochure/Studienprotokoll/Studiensynopse)  ? Ablage und Lagerung von bereitgestellten Laborkits  ? Ablage der Site Files  ? Einholung von noch fehlenden Dokumenten  ? Aufräumen der Räumlichkeiten des Meetings 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Zu diesem Zeitpunkt treffen sich alle an einer klinischen Prüfung beteiligten Perso-
nen, um den Ablauf und die Durchführung der über das jeweilige Studienprotokoll 
definierten Prüfung zu besprechen und zu erläutern und zwar vor dem ersten Ein-
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schluss eines Studienpatienten. Das Prüfzentrum wird durch den zuständigen 
Prüfarzt, den Studienkoordinator sowie weiteren Berufsgruppen, die an der klini-
schen Prüfung beteiligt sind, vertreten. Dies kann für die Apotheke ein Apotheker 
oder ein Pharmazeutisch Technischer Assistent sein, der für die Annahme, Lage-
rung, Medikationszubereitung und Ausgabe der Prüfmedikation zuständig ist. 
 
Für anfallende radiologische Leistungen ist dies der zuständige Radiologe. Für La-
borleistungen im Rahmen von Spezialanalytiken der verantwortliche Labormediziner. 
Abhängig vom durch das Protokoll festgelegten Leistungsprofil kann auch ein Patho-
loge benötigt werden, um histochemische Untersuchungen oder die Erstellung von 
Schnittpräparaten durchzuführen. 
Die Anzahl der für die Prüfung benötigten unterschiedlichen beruflichen Professionen 
wird maßgeblich durch die im Studienprotokoll definierten Einschlusskriterien und 
durch die Untersuchungen und Leistungen, die vom Prüfzentrum erbracht werden, 
bestimmt. 
Der Sponsor der klinischen Prüfung wird vertreten durch eigene Mitarbeiter oder 
durch von ihm beauftragte Mitarbeiter einer CRO. Der Zweck und Inhalt einer Initiie-
rung lässt sich wie folgt zusammenfassen.  
 
2.5.5  Zweck und Inhalt der Initiierung  
Die Initiierung dient der Vorstellung und Benennung der verantwortlichen Personen 
und ihrer Aufgaben im Rahmen der klinischen Prüfung von Seiten des Sponsor und 
des Prüfzentrums. Die schriftlich dokumentierte Nennung der verantwortlichen Per-
sonen und ihrer Aufgaben wird im Investigator Log14 mit Hilfe datierter Unterschrift 
durch die verantwortliche Person dokumentiert. 
Die Festlegung der Kommunikationswege zwischen Sponsor und Prüfzentrum ist ein 
zentraler Punkt während der Initiierung. Aufgrund der komplexen Abläufe bei der 
Planung und Durchführung einer Klinischen Studie und den sich daraus ergebenden 
Anforderungen ist die Gewährleistung des kontinuierlichen Informationsflusses zwi-
schen dem Sponsor, den Vertretern des Sponsors (CRO) und dem Prüfzentrum und 
deren Mitgliedern des Studienteams unerlässlich. Durch die Festlegung der Kommu-
                                            
14 Investigator Log. Teil der Prüfarztordner (Investigator files). Tabellarisch werden hier namentlich 
die Mitglieder des Studienteams sowie ihre Funktion in der klinischen Prüfung aufgeführt. Die Zuwei-
sung der jeweiligen Aufgaben wird mit der Unterschrift der Studienteammitglieder dokumentiert. 
Ebenfalls erfolgt eine Zuordnung der von den beteiligten Personen verwendeten Namens- und Unter-
schriftenkürzel. Anmerkung des Autors 
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nikationswege wird der weitgehend problemlose Ablauf einer Klinischen Studie be-
stimmt. Die zentrale Person des Prüfzentrums innerhalb einer funktionierenden 
Kommunikation ist der Studienkoordinator. 
Der Nachweis über das Vorliegen aller behördlichen Meldungen sowie die Bereitstel-
lung aller studienrelevanten Unterlagen erfolgt in der Regel durch den Sponsor und 
wird vom Prüfzentrum überprüft. Dies betrifft behördliche Genehmigungen und Mel-
depflichten sowie die Erfüllung der gesetzlichen Anforderungen zur Durchführung 
einer Klinischen Studie. Daraus folgt die grundsätzliche Forderung des Sponsors auf 
die verpflichtende Einhaltung aller gesetzlichen Anforderungen einschließlich der 
GCP durch das an der klinischen Prüfung beteiligte Studienteam des Prüfzentrums. 
 
Im Kern findet eine inhaltliche Vorstellung der Prüfung anhand des Studienprotokolls 
und den daraus resultierenden Pflichten, Anforderungen und Aufgaben des Prüfzent-
rums statt. Die wesentlichen Punkte des Studienprotokolls sind hier die explizite Dar-
stellung und Erläuterung der Ein- und Ausschlusskriterien und die Darlegung des 
Randomisierungsverfahrens, falls dieses erforderlich ist. Es erfolgen: ? das Festlegen des Meldeverfahrens beim Auftreten von erwarteten und uner-
warteten schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen (SAE, SUSAR 
(Serious Adverse Event/ Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)15  ? die Erläuterung der Prüfarztinformation zur Prüfung und Prüfmedikation an-
hand der Investigator Brochure. ? das Durchgehen des Studienablaufs anhand des Flow Charts sowie der sich 
daraus für das Prüfzentrum ergebenden Anforderungen. ? die Erläuterung der Art und Weise der Studien- und Patientendokumentation, 
hier der CRF. ? die Festlegung der Art des originalen Datenabgleichs, Source Data 
Verification, und der Häufigkeit und Art des Datenabgleichs hier bzgl. der 
Monitoringfrequenz und Monitoringtiefe. 
                                            
15 ISO 14155-1 (DIN EN ISO 14155-1:2009 -11  , 2009) 
Serious adverse event „   adverse event that a) lead to a death, b) lead to a serious deterioration in the 
health of the subject that 
1) results in a life threatening illness or injury; 
2) results in a permanent impairment of a body structure or a body function 
3) requires inpatient hospitalization or proglongation of existing  hospitalization 
4) results in medical or surgical intervention to prevent permanent impairment to body structure or a 
body function; or lead to 
5) foetal distress, foetal death or a congenital abnormality or birth defect 
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? die Erläuterungen zur Abnahme, Aufbereitung, Lagerung und Versendung von 
Spezialanalytik, soweit diese im Prüfplan als Anforderung definiert sind. ? die Klärung der Anforderungen zur Erstellung von Leistungen innerhalb der 
Klinischen Studie durch Dritte wie Radiologie, Apotheke und Pathologie, wenn 
diese Leitungen in der klinischen Prüfung vorgesehen sind. ? das Festlegen des Lieferzeitpunkts der Prüfmedikation und des dazugehöri-
gen Bestellverfahrens sowie die verbindliche Terminierung des Studienstarts. ? die Klärung der Art, des Umfangs und der Dauer der Archivierung von studien-
relevanten Prüfungsunterlagen.  
 
2.5.6  Enrolment/Einschluss in die Studie und Randomisation 
Das Enrolment sowie eine gegebenenfalls stattfindende Randomisation sind zentrale 
Ereignisse bei der Durchführung einer Studie und sind mit umfangreichen Tätigkeiten 
verbunden. Daher bedarf es einer gesonderten Darstellung dieses Prozessabschnit-
tes, zumal sich die hier genannten und in der Erhebung erfassten Tätigkeiten zu un-
terschiedlichen Erfassungszeitpunkten abspielen können. 
 
Mit der Aufnahme des ersten Patienten in die Studie wird das Enrolment oder der 
Einschluss eines Patienten in die Studie bezeichnet. Das Enrolment ist bezogen auf 
die durchzuführenden Verfahren und Tätigkeiten und im wesentlichem bestimmt 
durch die Einhaltung von gesetzlichen und GCP-konformen Kriterien, die das Verfah-
ren der Patientenaufklärung und der Patienteneinwilligung regeln. Ebenfalls bedeut-
sam sind die Einschlusskriterien, die im Studienprotokoll festgelegt sind und die den 
klar definierten Zugang der Art der Patienten, d. h. das Studienkollektiv, das in der 
Studie behandelt werden soll, regelt. 
 
Auch hier kann der Prozess des Einschlusses auf der Zeitachse oder einer Bedin-
gungsachse beschrieben werden. Vorab erfolgen jedoch organisatorische und vorbe-
reitende Tätigkeiten. Vor der Kontaktaufnahme mit einem potentiellen Studienteil-
nehmer wird durch ein prüfzentrumsinternes Screening das in Frage kommende Pa-
tientenkollektiv gesichtet, das die Identifikation von geeigneten Studienpatienten er-
möglicht. Diese Sichtung erfolgt anhand von Datenbanken und den dazugehörenden 
Patientenakten durch die mit der klinischen Prüfung beauftragten Investigatoren und 
dem nicht-ärztlichen Studienpersonals wie einer Study Nurse oder einem Study 
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Coordinator. Hier findet ein erster Abgleich mit den konkreten Patientendaten und 
den dazugehörenden Ein- und Ausschlusskriterien statt. Die Kriterien des Abgleichs, 
ob also der konkrete Patient in die Klinische Studie aufgenommen oder nicht aufge-
nommen werden kann, sind durch die spezifischen Ein- und Ausschlusskriterien des 
Studienprotokolls bestimmt.  
 
Zu diesem Zeitpunkt dürfen jedoch keine zusätzlichen Daten erhoben und keine me-
dizinischen oder diagnostischen Maßnahmen durchgeführt werden, die Vorausset-
zung oder Bedingung für die Aufnahme des Patienten in die klinische Prüfung sind. 
Ist die Identifikation des Patienten bzw. des Patientenkollektivs durchgeführt, erfolgt 
die terminliche Planung zur Kontaktaufnahme mit dem Patienten und seine Einbes-
tellung durch das Prüfzentrum. Ebenfalls werden die für den Patienten vorgesehenen 
Studienteilnehmerunterlagen wie Patienteninformation, Patienteneinwilligung und 
Patientenversicherungsunterlagen vorbereitet. 
 
Was folgt, ist die Patientenaufklärung. Die Aufklärung ist Voraussetzung für die in-
formierte Einwilligung. Erst die Einwilligung des Patienten oder eines dafür gesetzlich 
bestimmten Vertreters des Patienten ermöglicht die potentielle Teilnahme des Pati-
enten an einer Klinischen Studie. Das Verfahren der Aufklärung und Einwilligung ist 
durch das Protokoll, gesetzliche Vorgaben und eine von der Leitethikkommission 
vorgegebene standardisierte Patientenaufklärung und Patienteneinwilligung vorge-
geben. Die Patientenaufklärung erfolgt in mündlicher und schriftlicher Form durch 
einen Arzt, der namentlich im Investigator Log als Investigator oder Sub-Investigator 
der Klinischen Studie benannt und zur Übernahme dieser Tätigkeit ermächtigt und 
qualifiziert ist. Im Investigator Log werden alle an der Studie beteiligten Personen 
namentlich aufgeführt und bestätigen ihre Beteiligung an der Studie sowie ihre Funk-
tion und Art der Beteiligung durch ihre eigenhändige und datierte Unterschrift. Die 
ebenfalls namentliche Nennung von Art und Umfang der Beteiligung kann zusätzlich 
in einen Responsibility Log aufgeführt sein. Aufgeklärt wird der Patient über Art, Um-
fang und Dauer der Klinischen Studie. Insbesondere wird der Teilnehmer der Studie 
über mögliche Risiken und Nebenwirkungen, einer wahrscheinlichen Häufigkeit die-
ser Nebenwirkungen, der Dauer und dem Schweregrad unterrichtet. Demgegenüber 
wird auch der zu erwartende Nutzen für den Patienten dargestellt. Kommen insbe-
sondere bestimmte diagnostische oder invasive Verfahren zur Anwendung, die stu-
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dienspezifisch sind und nicht zur Anwendung kommen würden, wäre der Patient 
nicht Teilnehmer an dieser Studie, wird auf sie hingewiesen, einschließlich der damit 
verbundenen Risiken für den Patienten. 
 
Informationen zur Prüfsubstanz, wie Stoff- und Substanzklasse, Darreichungsform 
und Applikationsart werden dem Patienten präsentiert und erläutert. Ergebnisse über 
die Anwendung und Wirksamkeit der eingesetzten Substanz in vorherigen Studien, 
werden, soweit diese bekannt sind, dem Patienten zur Verfügung gestellt. Grund-
sätzlich wird darauf hingewiesen, dass die Patientenentscheidung eine freie Willens-
entscheidung des Patienten zur Teilnahme an der Klinischen Studie ist. Diese Ent-
scheidung kann zu jedem beliebigen Zeitpunkt der Studienteilnahme vom Patienten 
ohne Angabe von Gründen zurückgezogen werden. Diese Rücknahme der Einwilli-
gung darf für den Patienten keine nachteiligen Folgen für das Behandlungsverhältnis 
Arzt und Patient sowie für alternativ zur Studie bestehenden Therapieoptionen ha-
ben. Das betrifft auch die grundsätzliche Erklärung des Patienten, an einer Studie 
nicht teilzunehmen. Der Patient wird im Gegenzug darauf hingewiesen unter welchen 
Umständen der Arzt die Studie bzw. die Teilnahme des Patienten an der Studie aus-
setzen oder ganz beenden kann. Art und Umfang sowie die Form der Weitergabe 
von personenbezogenen Daten des Patienten werden erläutert.  
 
Wenn das Studiendesign auf die Zuweisung des Patienten zu einem bestimmten Be-
handlungsarm unabhängig vom Arzt oder Patient erfolgt, ist dieses Verfahren, als 
Randomisierung bezeichnet wesentlicher Teil der Aufklärung, denn dies kann auch 
die Behandlung des Patienten mit einer zugelassenen Standardtherapie bedeuten, 
die der Patient auch ohne die Studienteilnahme erhalten würde. Die Zuweisung zu 
dem in der Studie möglicherweise vorgesehenen Placeboarm wäre eine weitere Op-
tion, die wesentlich durch das Studiendesign bestimmt wird. Eine doppelt-blinde pla-
cebo-kontrollierte Studie, in der weder der Investigator noch der Patient weiß, welche 
Behandlung der Patient erhält, erhöht den Aufklärungsbedarf des Patienten durch 
den Investigator. Der Prozess der Patientenaufklärung sowie der Patienteneinwilli-
gung ist einer „Gatekeeperfunktion“ vergleichbar. An dieser Stelle entscheiden sich 
die Studienteilnahme eines Patienten und das Ausmaß der Compliance des Patien-
ten während der Studie. Nur ein vollständig aufgeklärter Patient weiß, was ihn als 
Studienpatient erwartet und welche Prozeduren aufgrund des Protokolls an ihm 
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durchgeführt werden. Dies setzt eine hohe Bereitschaft des Patienten voraus an der 
Studie mit zu wirken. 
 
2.5.7  Randomisierung 
Ist im Studiendesign eine Randomisierung vorgesehen, bedeutet dies die vom Arzt 
unabhängige durch den Sponsor vorgenommene Zuweisung des Patienten zu einem 
klar im Studienprotokoll definierten Studienarm. Der Studienarm wiederum beinhaltet 
ein eindeutig definiertes Behandlungskonzept und legt die Art der Behandlung fest. 
Das Verfahren der Randomisierung wird regelhaft durch das Studienprotokoll vorge-
geben und kann in schriftlicher Form, durch Fax oder telefonisch durch ein Interaktiv 
Voice Registry System (IVRS) erfolgen. Die durchgeführte und erfolgte Randomisa-
tion kann den nachfolgend geschilderten Schritt der Meldung des Studienpatienten 
beinhalten. 
Der Prozess aller bis zu diesem Zeitpunkt getroffenen Vorbereitungen sowie die Auf-
klärung und Einwilligung des Patienten sind, bezogen auf den daraus resultierenden 
Zeitbedarf, sehr aufwendig und mit einem erheblichen Personaleinsatz verbunden. 
 
2.5.8  Meldung des Studienpatienten an den Sponsor 
Es erfolgt die anonymisierte/pseudonymisierte (BDSG, 2001: §3, Absatz 6 und 6a) 
Meldung des potentiellen Studienteilnehmers einschließlich der Erhebung der Ein-
schlusskriterien an den Sponsor oder den vom Sponsor autorisierten Vertretern der 
CRO. Einzelheiten zum Verfahren der Meldung richten sich nach den Vorgaben im 
Studienprotokoll. Die Meldung des Patienten kann auch Folge und damit Teil der 
vorab erläuterten Randomisierung sein. 
 
2.5.9  Vorbemerkung zum Start der Therapie  
Der Start der Therapie, im Folgenden als Visit bezeichnet, und die damit verbunde-
nen Tätigkeiten sind durch das Studienprotokoll vorgegeben. Bestimmte Prozesse, 
soweit durch das Studienprotokoll gefordert und damit zwingend erforderlich, be-
stimmen die Art und den Umfang der durchzuführenden Tätigkeiten. Auch gilt, dass 
die nachfolgend erläuterten Prozesse, Pre-Screening und Screening ohne eine ent-
sprechende Patientenaufklärung und Patienteneinwilligung nicht erfolgen können, da 
sie Teil der Studie sind. 
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2.5.10  Pre-Screening 
Das protokollgerechte Pre-Screening erfolgt vor dem Start der Visite und dem 
Screening. Dazu wird sichergestellt, dass grundsätzliche medizinische Parameter 
zum Einschluss des Patienten vorliegen. Wenn sie nicht vorliegen, werden diese Pa-
rameter während des Screening erhoben. Hierbei kann es sich um aktuelle Blutwerte 
und das Vorliegen von radiologischen, pathologischen und pathohistochemischen 
Untersuchungsergebnissen handeln. Inhalt, Art und Umfang des Pre-Screening wer-
den wiederum durch das Studienprotokoll festgelegt. Nicht in jeder Studie findet ein 
Pre-Screening statt. Das Ergebnis des Pre-Screening kann gegebenenfalls zum Stu-
dienausschluss eines Patienten führen. 
 
Tabelle 3: Tätigkeiten beim Pre-Screening Visit einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, personelle u. räumliche Planung  ? Klärung der zur Durchführung anstehenden Screeningtätigkeiten  ? Durchsicht Flow Chart  ? Planung und Anmeldung von diagnostischen Großgeräteuntersuchungen  ? Vorbereitung zu den anstehenden BE (Blutentnahmen)  ? Bereitstellung der Pat.-Info sowie der Einverständniserklärung Patienten-
meldung  ? Vorbereitung der Patientenakte 
Durchführung ? Patientenaufklärung und Einwilligung  ? Anamnese sowie bisherige medizinische Vorgeschichte  ? Prüfen der Ein- und Ausschlusskriterien  ? Körperliche Untersuchung, RR, Puls und Temperatur, Körperlicher Status, 
Vorbereitung zu den anstehenden BE  ? Durchführung der BE  ? EKG schreiben  ? Telefonische Patientenmeldung  ? Terminvereinbarung 
Nachbereitung ? Terminliche, räumliche u. personelle Planung der Screening Visite  ? Klärung der zur Durchführung anstehenden Screeningtätigkeiten  ? Planung und Anmeldung von diagnostischen Großgeräteuntersuchungen  ? Vorbereitung zu den anstehenden BE  ? Bereitstellung der Patienten-Info. sowie der Einverständniserklärung, Pati-
entenmeldung 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
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2.5.11  Screening 
Das durch das Studienprotokoll vorgegebene Screening, im Gegensatz zum bereits 
erwähnten prüfzentrumsinternen Screening, dient der erneuten Bestätigung der im 
Pre-Screening erhobenen medizinischen und klinischen Werte/Daten oder der Erhe-
bung weiterer ggf. notwendiger medizinischer und klinischer Werte/Daten. Die zu 
diesem Zeitpunkt durchgeführten Tätigkeiten sind durch das Studienprotokoll be-
stimmt.  
Auch hier bestimmen die gewonnenen Daten und Ergebnisse über die mögliche Stu-
dienteilnahme. 
 
Tabelle 4: Tätigkeiten beim Screening Visit einer Klinischen Studie  
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, personelle u. räumliche Planung  ? Klärung der zur Durchführung anstehenden Screeningtätigkeiten, 
Worksheets vorbereiten und ausdrucken  ? Planung und Anmeldung von diagnostischen Großgeräteuntersuchungen ? Vorbereitung zu den anstehenden BE  ? Bereitstellung der Patienten-Info sowie der Einverständniserklärung, Patien-
tenmeldung  ? Patientenakte besorgen, Vorbereitung der Patientenakte  ? Vorbefunde einholen und sichten 
Durchführung ? Patientenaufklärung und Einwilligung  ? Anamnese sowie bisherige medizinische Vorgeschichte  ? Prüfen der Ein- und Ausschlusskriterien  ? Körperliche Untersuchung, RR, Puls und Temperatur, Körperlicher Status, 
Vorbereitung zu den anstehenden BE  ? Durchführung der BE (Diagnostik, ggf. Schwangerschaftstest)  ? Patientenmeldung, ggf. Randomisierung  ? Adverse Event Erfassung plus Erfassung der Begleitmedikation  ? Terminvereinbarung 
Nachbereitung ? Einholen der Befunde  ? Dokumentation der Befunde in den CRF  ? Übertragung der erhobenen Patientendaten in den Prüfarztordner 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
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2.5.12  Visit 
Die vorab genannten Prozesse liegen zeitlich vor der Visit, dem eigentlichen Start 
der Therapie, der in dieser Untersuchung durch die Verabreichung der Therapie bzw. 
durch den Studienpatientenkontakt zum Arzt bzw. Studienteam definiert ist. Da es 
sich auf der Durchführungsebene im Rahmen der Tätigkeiten des Prüfungszentrums 
bezogen auf den damit verbundenen Patientenkontakt um Patientenbesuche han-
delt, wurde an dieser Stelle der Begriff des Visit gewählt. Der Start der Therapie ist 
ein komplexer Prozess. Um diesen Prozess nachvollziehbar zu schildern und eine 
systematische Erfassung zu ermöglichen, wird dieser in folgende Stadien unterteilt: 
 
Tabelle 5: Tätigkeiten beim Studienvisit einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, personelle u. räumliche Planung  ? Patientenvisit/Studienvisit terminieren und koordinieren  ? Planung und Anmeldung von diagnostischen Großgeräteuntersuchungen  ? Vorbereitung zu den anstehenden BE  ? Bereitstellung der Patienten-Info. Sowie, wenn noch nicht erfolgt, der Ein-
verständniserklärung und Patientenmeldung  ? Patientenakte besorgen, Vorbereitung der Patientenakte  ? Vorbefunde einholen und sichten 
Durchführung ? Patientenaufklärung und Einwilligung, wenn noch nicht erfolgt  ? Anamnese sowie bisherige medizinische Vorgeschichte  ? Prüfen der Ein- und Ausschlusskriterien  ? Körperliche Untersuchung, RR Puls und Temperatur, Bestimmung Körperli-
cher Status (Karnofsky Index16) Vorbereitung zu den anstehenden BEs  ? Abnahme der Pharmakokinetik  ? Durchführung der BE (Diagnostik, ggf. Schwangerschaftstest)  ? Patientenmeldung und Randomisation, wenn noch nicht erfolgt  ? Adverse Event - Erfassung plus Begleitmedikation  ? Terminvereinbarung 
Nachbereitung ? Einholen der Befunde  ? Dokumentation der Befunde in den CRF  ? Übertragung der erhobenen Patientendaten in den Prüfarztordner  ? Aufbereitung, Lagerung und Versand der Pharmakokinetik wenn erforder-
lich 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
                                            
16 Der Karnofsky-Index (Karnofsky performance status scale), 1949 von David A. Karnofsky vorge-
schlagen, ist eine Skala, mit der symptombezogene Einschränkung der Aktivität, Selbstversorgung und 
Selbstbestimmung bei Patienten mit bösartigen Tumoren bewertet werden können. Sie reicht von ma-
ximal 100 Prozent (keinerlei Einschränkungen) bis zu 0 Prozent (Tod).  
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2.5.12.1 Vorbereitung des Visits 
Generell bedarf der Patientenkontakt, in diesem Fall der eigentliche Visit, bestimmter 
vorbereitender Schritte und Tätigkeiten auf der organisatorischen Ebene. 
Der Organisationsumfang ergibt sich aus den im Studienprotokoll regelhaft in den 
Flow Chart festgelegten Anforderungen. Der Flow Chart ist eine tabellarische Ge-
samtübersicht, die alle Tätigkeiten, Untersuchungen und Studienpatientenvisits im 
Verlauf einer Studie zusammenfasst. Anhand dieser Vorgaben findet eine zeitliche 
und räumliche Koordination sowie inhaltliche Vorbereitung des Visits statt. Dies bein-
haltet ebenfalls die Organisation und Planung von diagnostischen, invasiven und 
nicht-invasiven Maßnahmen. 
 
An erster Stelle steht jedoch die Terminierung der Patientenkontakte. Hierzu werden 
Terminabsprachen mit dem Studienpatienten und dem an dem Visit beteiligten 
Investigator geführt. Schon an dieser Stelle wird festgelegt, zu welchen Zeitpunkten 
die für die Studie festgelegten Visits durchgeführt werden. Es wird für jeden Studien-
patienten ein Terminplan angelegt, in dem die nachfolgenden Visits festgelegt sind. 
 
Die notwendigen Patientenakten werden angelegt oder, wenn in der Prüfeinrichtung 
welche vorhanden sind, angefordert, damit die wesentlichen Patienteninformationen 
zum Patientenvisit vorliegen. Notwendige Anmeldungen zu diagnostischen Maß-
nahmen werden vorbereitet. Erforderliche Blutentnahmen und spezialdiagnostische 
Laboruntersuchungen sowie die Aufbereitung, Lagerung und Versendung von Blut- 
oder Gewebeproben werden vorbereitet und ggf. angemeldet. 
 
Die studienspezifische CRF-Dokumentation des Studienpatienten wird angelegt. Das 
beinhaltet ebenfalls die Zusammenstellung und Bereitstellung aller vom Patienten 
auszufüllenden bzw. zuführenden Dokumente. Das sind in der Regel Studienpatien-
tentagebücher, Fragebögen zur Lebensqualität der Studienpatienten während der 
Studie und Listen der vom Studienpatienten dokumentierten Einnahme der Studien-
medikation, wenn es sich um eine oral einzunehmende Medikation handelt. Hierzu 
wird die orale Studienmedikation bereitgehalten, um diese dem Studienpatienten bei 
Einschluss und Start der Therapie auszuhändigen. 
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2.5.12.2 Durchführung des Visits  
Der Studienpatient wird erneut über den Ablauf der Studie und den sich daraus er-
gebenden Maßnahmen und Tätigkeiten sowie über den Ablauf des durchgeführten 
Visits informiert. Von erheblicher Bedeutung ist hierbei die Qualität der Kommunikati-
on zwischen Studienpatient und Studienpersonal. Es gilt, ein vertrauensvolles Ver-
hältnis zwischen Studienpatient und Studienteam zu entwickeln und zu stärken. Da-
her wird der Studienpatient abermals auf mögliche Nebenwirkungen bei, während 
und nach Verabreichung der Studienmedikation und auf die von ihm während der 
Studienteilnahme wahrzunehmenden Pflichten hingewiesen. Hierbei handelt es sich 
um die grundsätzliche Mitwirkungspflicht des Studienpatienten während und nach 
der Studienteilnahme. Dies beinhaltet die Wahrnehmung der terminierten Visits, die 
studienkonforme Einnahme der Studienmedikation, das regelhafte Führen der aus-
gehändigten Studienpatientendokumentation. Darüber hinaus berichtet der Studien-
patient über Nebenwirkungen, die Einnahme weiterer Begleitmedikation (Conco-
mitant Medication) sowie zusätzlicher ärztlicher Behandlungen, Arztbesuche und 
Krankenhausaufenthalte. 
 
Auf die Wege und Gründe zur ordentlichen und außerordentlichen Kontaktaufnahme 
im Rahmen der Studienbehandlung wird der Studienteilnehmer hingewiesen. Dem 
Patienten wird die von ihm zu führende Dokumentation übergeben. Sämtliche Tätig-
keiten während des Visits sind bestimmt durch die im Studienprotokoll beschriebe-
nen Anforderungen und werden visitspezifisch durchgeführt. In der Regel handelt es 
sich um eine umfangreiche Erfassung der bisherigen Patientengeschichte, der 
Anamnese. Gefolgt ist diese von einer körperlichen Untersuchung sowie weiteren 
diagnostischen, invasiven und nicht-invasiven Maßnahmen. Die Abnahme von Blut-
proben oder die Gewinnung von histologischen Proben wird durchgeführt. Sämtliche 
hierbei erhobenen Ergebnisse und gemessenen Parameter werden in der zugehöri-
gen Patientenakte und dem studienpatientenbezogenen CRF dokumentiert oder als 
Befund abgelegt.  
 
Zentral für den Visit ist die Verabreichung der Therapie. Die Dauer des Visits wird 
nicht unwesentlich durch die Art und Dauer der Verabreichung der Medikation und 
den zur Verabreichung vorgesehenen Überwachungsmaßnahmen festgelegt. 
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Zusätzliche studienspezifische Anforderungen im Zusammenhang der Pharma-
kokinetik und Pharmakodynamik erhöhen die Dauer des Visits und damit die Dauer 
der Personalbindung und die benötigte Anzahl des notwendigen Personals, um die-
sen Anforderungen zu genügen. Hierzu gehören in der Regel umfangreiche Blutent-
nahmen, die über klar im Studienprotokoll definierte Zeiträume erfolgen und einer 
speziellen Aufbereitung und der anschließenden sachgerechten Lagerung bedürfen. 
Wenn es sich um eine orale Medikation handelt, wird die Studienmedikation ausge-
händigt.  
 
Am Ende eines erfolgreichen Visits steht stets die erneute Einbestellung des Patien-
ten zu dem nachfolgenden Visit.  
 
2.5.12.3 Nachbereitung des Visits 
Die Nachbereitung des Visits ist durch organisatorische und dokumentarische Tätig-
keiten geprägt. 
 
Organisatorisch geht es um das Einholen von Befunden und Ergebnissen, die wäh-
rend des erfolgten Visits gewonnen wurden und um das Aufbereiten, Lagern und 
Versenden des während des Visits gewonnenen diagnostischen Materials an ein 
Zentrallabor, wenn es im Studienprotokoll gefordert ist. 
 
Der Sponsor oder die vom Sponsor beauftragte CRO wird informiert über den Verlauf 
der Behandlung des Patienten in der Studie.  
 
Die hierzu notwendigen dokumentarischen Tätigkeiten, hier zu Art und Umfang, sind 
vom Sponsor der Studie vorgegeben. Bei der Art der Dateneingabe zur Dokumenta-
tion kann es sich um eine Eingabe mittels eines elektronischen CRF oder einem CRF 
in Papierform handeln. Bei beiden Dokumentationsformen spielen der Umfang der 
geforderten Dokumentation, die Anzahl der abgefragten Items und die Benutzer-
freundlichkeit eine wesentliche Rolle für die zeitliche Inanspruchnahme und damit 
dem Personalaufwand bei der Dokumentation. 
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Die Verfügbarkeit eines elektronischen CRF auf Internetbasis, die Anzahl der Doku-
mentationsseiten und die Dauer des Aufbaus der Seiten sind neben der Benutzer-
freundlichkeit für die Verwendung eines CRF von Bedeutung. 
 
Demgegenüber ist bei dem Einsatz von CRF als Papierversion zu beachten, dass ein 
zusätzlicher Aufwand zur Archivierung dieser studienbezogenen Unterlagen für die 
Institution und die durchführende Einrichtung besteht. Die Verpflichtung zur Archivie-
rung resultiert aus den gesetzlichen Anforderungen zur Archivierung von Studienun-
terlagen bei der Durchführung von Klinischen Studien und kann zwischen 10 bis 15 
Jahren nach Beendigung der Studie variieren17. Die Aufbewahrung von Röntgenun-
tersuchungen, die im Rahmen einer klinischen Prüfung vorgenommen wurden, liegt 
aus haftungsrechtlicher Sicht (Bergmann, 2004: 143) sogar bei 30 Jahren, da Haf-
tungsansprüche eines Patienten gegen ein Krankenhaus oder einen Arzt erst nach 
Ablauf von 30 Jahren verjähren. 
 
Art und Umfang der zur Archivierung durchgeführten Tätigkeiten sind durch das Stu-
dienprotokoll und gesetzliche Anforderungen bestimmt sowie durch die Prozesse auf 
der institutionellen Ebene. Die Anzahl, die Art und der Umfang der archivierungs-
pflichtigen CRF Seiten werden vom Sponsor bestimmt. 
 
Die Höhe der Archivierungskosten wird primär geprägt von der: ? Bereitstellung eines geeigneten Archivierungsplatzes ? Bereitstellung und Aufrechterhaltung eines Archivierungssystems zur regelhaf-
ten Ablage und dem Auffinden der archivierten Studienunterlagen 
                                            
17 „Der Sponsor stellt sicher, dass die wesentlichen Unterlagen der klinischen Prüfung einschließlich 
der Prüfbögen nach der Beendigung oder dem Abbruch der Prüfung mindestens 10 Jahre aufbewahrt 
werden. Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von medizinischen Unterlagen bleiben unberührt“ 
(GCP-V: §13 Abs.10). 
Die Zulassungsinhaber müssen dafür Sorge tragen, dass- abgesehen von der medizinischen Akte des 
Prüfungsteilnehmers, die wesentlichen Unterlagen für die  klinische Prüfung (einschließlich der Prüf-
bögen) von den Eigentümern der Daten aufbewahrt werden: 
-mindestens 15 Jahre nach Abschluss oder Abbruch der Prüfung 
-oder mindestens 2 Jahre nach Erteilung der letzten Zulassung in der europäischen Gemeinschaft, bis 
keine Zulassungsanträge in der europäischen Gemeinschaft mehr anhängig sind oder in Aussicht ste-
hen. 
- oder mindestens 2 Jahre nach dem formalen Abbruch der klinischen Entwicklung des Prüfpräparates 
(RL 2003/63/EG: Anhang 15.2 c und ICH-GCP 135/95: Essential Documents for the Conduct of Cli-
nical Trials: ….before, during, after completion or termination of the trial (EMA, 2002)) 
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? Dauer und Art der Einlagerung, wie z.B. eine Verpackung der Unterlagen in 
speziellen Behältnissen (wasserfest, feuerfest und datenschutzkonform) für 
eine Dauer von 10-15 Jahren ? Datenschutzkonforme Vernichtung 
 
2.5.13  Außerplanmäßige Visits 
Zu den vorab genannten regelhaften Visits können auch außerplanmäßigen Visits 
anfallen. Hierbei handelt es sich um nicht im Studienprotokoll regelhaft vorgesehene 
Visits, sondern um solche, die nicht vorhersehbar und damit auch im Vorfeld der ge-
planten Studien nicht planbar sind. Ihre Anzahl und ihr Umfang stehen erst am Ende 
der Studie fest. Inhaltlich werden sie bestimmt durch die unterschiedlichen Gründe 
zu ihrer Notwendigkeit dieser Visits. 
 
Denkbar sind hier auftretende Nebenwirkungen im Rahmen der Studienbehandlung, 
die eine Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Studienpatienten bewir-
ken, eine fehlerhafte Einnahme der oralen Studienmedikation, auftretende Unsicher-
heiten bzgl. der Einnahme der Studienmedikation, Unsicherheiten in der Frage der 
Fortführung der Studienteilnahme, Änderungen bzgl. der Nutzen-Risiko-Bewertung 
des Sponsors und/oder des Investigators. 
 
Der hier generierte Mehraufwand der Prüfzentren ist in der Praxis häufig nicht durch 
die Vergütung der Fallpauschalen abgedeckt, da diese außerplanmäßigen Visits 
budgetär nicht berücksichtigt sind. Dieser zusätzliche Aufwand wird in der Kalkulation 
unter dem Punkt „Außerplanmäßige Visits“ erfasst. 
 
2.5.14  Abschluss der Behandlung eines Studienpatienten 
So wie der Start der Therapie hier als ein komplexer Prozess geschildert wurde, ist 
auch der Abschluss der Behandlung eines Studienpatienten, hier bezogen auf das 
Ende der Behandlung eines Patienten gleich aus welchem Grund, ein komplexer 
Prozess. Der Abschluss der Behandlung eines Studienpatienten innerhalb einer Kli-




Tabelle 6: Tätigkeiten beim End of Study Visit bei einer Klinischen Studie  
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, räumliche und personelle Planung des End of Study 
Visit  ? Bereitstellung aller relevanten Studienunterlagen einschließlich der 
benötigten Source Data (Quelldaten aus den Patientenakten)  ? Planung und Koordination der protokollrelevanten Abschlussuntersu-
chungen  ? Vorbereitung der Meldung an den Sponsor, dass der Patient die 
Studie beendet hat 
Durchführung ? Durchführen des End of Study Visits 
 ? Ausführung aller im Studienprotokoll vorgesehenen Tätigkeiten  ? Umfangreiches Abschlussgespräch über den Studienverlauf, den 
Grund des Studienendes und das Ergebnis der Studienteilnahme mit 
dem Studienpatienten. ? Klärung noch offener Fragen bezüglich der Dokumentation  ? Klärung organisatorischer Fragen  ? Rücknahme oraler Studienmedikation und Patiententagebücher18  ? Klärung organisatorischer Fragen  
Nachbereitung ? Einholen und Dokumentation aller noch ausstehender Ergebnisse 
aus der EOS-Visit.  ? Bearbeitung ungelöster Queries 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
2.5.14.1 Vorbereitung des EOS-Visits 
Der hier genannte Schritt, bezogen auf die anfallenden Tätigkeiten, wird bestimmt 
durch Vorgaben im Studienprotokoll und Tätigkeiten auf der organisatorischen Ebene 
des Prüfzentrums. Die terminliche Planung und Einbestellung der Patienten wird 
durch das Prüfzentrum vorgenommen. Ebenfalls findet die Planung, Koordination 
und Vorbereitung der zu diesem Zeitpunkt stattfindenden Untersuchungen statt wie 
im Studienprotokoll vorgesehen. An den Sponsor wird gemeldet, dass der Studienpa-
tient die Studienteilnahme beendet hat und der EOS-Visit stattfindet. 
                                            
18 Begleitdokumentationen sind im Rahmen einer klinischen Studie vom Patienten zu führen. Sie kön-
nen die dokumentierte Einnahme von oraler Medikation oder die Verabreichung einer subcutanen 
Medikation durch den Patienten nach erfolgter Schulung beinhalten. Darüber hinaus kann ein Teil der 
Patientendokumentation aus Fragebögen bestehen, die aus der Sicht den Patienten den Erfolg der Be-
handlung oder Veränderungen der Lebensqualität (Health-related Quality of Life – HRQL) messen 
(vgl. Schwarz et al., 2005: 337f). 
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2.5.14.2 Durchführung des EOS-Visits 
Hier werden alle vorgesehenen Tätigkeiten - wie im Studienprotokoll vorgesehenen - 
durchgeführt. Es werden ein umfangreiches Abschlussgespräch mit dem Studienpa-
tienten über den Studienverlauf, den Grund des Studienendes und das Ergebnis der 
Studienteilnahme geführt. Es erfolgt die Rücknahme der oralen Studienmedikation 
sowie der vom Studienpatienten geführten Dokumentation. 
 
Gegebenenfalls finden zwischen dem Investigator und dem Studienpatienten Ge-
spräche über weitere Therapieoptionen statt. Ebenfalls wird der Studienpatient auf 
noch anstehende Nachbeobachtungen in Form von Follow-up Visits, soweit diese 
vorgesehen sind, hingewiesen. 
 
2.5.14.3 Nachbereitung des EOS-Visits 
Das Einholen und die Dokumentation aller noch ausstehenden Ergebnisse aus dem 
EOS-Visit kennzeichnen den EOS-Visit. Eine weitgehende bis abschließende Klä-
rung aller noch abzustimmender Daten und Ergebnisse, die Resultat von Rückfragen 
seitens des Sponsors sein können oder zu diesem Zeitpunkt noch nicht dokumentiert 
sind, findet statt. Diese Rückfragen werden auch als Queries bezeichnet. 
 
2.5.15  Close Out Visit 
Der Close-Out Visit markiert das Ende der Studie und damit die Schließung des 
Prüfzentrums im Zusammenhang der konkreten Studiendurchführung. Im Wesentli-




Tabelle 7: Tätigkeiten beim Close-Out Visit einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, räumliche u. personelle Planung des Close-Out Visits  ? Bereitstellung aller relevanten Studienunterlagen einschließlich der 
benötigten Source data (Quelldaten aus den Patientenakten)  ? Vorbereitung der CRFs ? Überprüfen aller relevanten bisher vorgelegten Studienunterlagen 
auf Vollständigkeit 
Durchführung ? Durchführen des Close-Out Visits  ? Durchsicht Investigator file (Prüfarztordner) auf Vollständigkeit  ? Durchsicht der Patienten CRFs auf Vollständigkeit und Korrektheit  ? Klärung noch offener Fragen bezüglich der Dokumentation  ? Klärung organisatorischer Fragen  ? Vorbereitung zur Rückgabe vom Sponsor zur Verfügung gestellter 
Unterlagen, von Materialien und Geräten, die nicht der gesetzlichen 
Aufbewahrungspflicht durch das Prüfzentrum unterliegen 
Nachbereitung ? Archivierung der CRFs sowie Investigator Files nach erfolgter Ab-
meldung der Studie durch den Sponsor  ? Vernichtung oder Rückgabe von Studienmedikation ? Rückgabe und Versendung der vom Sponsor bereitgestellten Stu-
dienunterlagen ? Vervollständigen der noch ausstehenden Dokumentation 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die Gründe für ein Close-Out Visit sind vielfältig. Regelhaft wird eine Klinische Studie 
beendet, wenn die vorgesehene Anzahl der in der Studie behandelten Patienten er-
reicht ist. Das heißt, dass die Rekrutierungszeit, in der Studienpatienten in der Studie 
behandelt werden können, beendet wird und keine weiteren Patienten in die Studie 
eingeschlossen werden können. Die Patienten, die sich noch im Rahmen der proto-
kollgerechten Behandlung befinden, werden weiterbehandelt. Erst wenn die Behand-
lung aller Patienten abgeschlossen ist, erfolgt der Close-Out Visit. 
 
Drüber hinaus ist es dem Sponsor der Klinischen Studie vorbehalten, die Schließung 
des Prüfzentrums aus folgenden Gründen zu veranlassen: ? aus Gründen, die die Patientensicherheit gefährden ? infolge der Änderung der Nutzen-Risiko-Analyse zu Lasten des Patienten 
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? auf Anordnung der Bundes- und/oder Landesaufsichtsbehörde (AMG §42a 
Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der zustimmenden 
Bewertung) ? bei nicht ausreichender Rekrutierung von Patienten durch das Prüfzentrum ? bei frühzeitiger Erreichung der Patientengesamtzahl ? Im Rahmen einer zulassungsrelevanten Studie kann aufgrund von Voraber-
gebnissen der Studie, das Verfahren der Zulassung durch das BfArM insofern 
verkürzt werden, dass die Anzahl der benötigten Patienten herabgesetzt wird. 
Dies kann zu einer vorzeitigen Zulassung des untersuchten Arzneimittels oder 
Medizinproduktes führen und damit zu der vorzeitigen Beendigung der klini-
schen Studie ? nicht GCP-konforme Durchführung der Studie durch das Prüfzentrum 
 
Der verantwortliche Prüfarzt kann ebenfalls aus sicherheitsrelevanten Erwägungen 
die den Patienten betreffen, aus einer veränderten Risiko-Nutzen Bewertung, sowie 
bei Non-Compliance des Patienten die weitere Teilnahme des Patienten und/oder 
des Prüfzentrums an einer Klinischen Studie beenden. 
 
Bedingt durch eine hohe Personalfluktation an Universitätskliniken kann es ebenfalls 
dazu führen, dass die Klinische Studie an einem Prüfzentrum beendet wird, da der 
zuständige Prüfarzt das Universitätsklinikum aus beruflichen oder persönlichen 
Gründen verlässt und die Institution nicht in der Lage ist, diesen Prüfarzt durch einen 
anderen ebenso qualifizierten Prüfarzt zu ersetzen. Selbst wenn die Institution einen 
nachfolgenden Prüfarzt bestimmt, kann der Sponsor die Klinische Studie beenden, 
wenn er den daraufhin nachfolgend von der Institution benannten Prüfarzt nicht ak-
zeptiert. 
 
2.5.16  Monitoring  
Die Durchführung einer Klinischen Studie wird in der Gesamtheit der ablaufenden 
Prozesse als ein Prozess verstanden. Neben den bereits genannten klar geglieder-
ten Teilprozessen auf der Durchführungsebene laufen vorher, parallel oder nachge-
ordnet Prozesse ab, die den vorab genannten Teilprozessen anteilig zuzuordnen 
sind. Dies trifft auf den Prozess des Monitorings einer Klinischen Studie zu, der sich 
über mehrere Teilprozesse (Initiierungs Visit bis zu Close-Out Visit) erstreckt. Das 
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Monitoring überprüft die Einhaltung der regulatorischen, gesetzlichen sowie proto-
kollgerechten Vorgaben bei der Durchführung einer Klinischen Studie von Seiten des 
Sponsors und des Prüfzentrums. Es überprüft die Richtigkeit und Vollständigkeit der 
vom Prüfzentrum dokumentierten und erfassten Daten. Bei diesen Daten handelt es 
sich um die Überprüfung der Quelldaten, als Source Data Verifikation bezeichnet. 
Neben der Source Data Verifikation sind die Überprüfung der gezeichneten Einver-
ständniserklärungen (Informed Consent) sowie die Überprüfung aller studienrelevan-
ten Unterlagen im Prüfarztordner (Investigator File) von besonderem Interesse. GCP-
Verstöße und Unvollständigkeiten können in Abhängigkeit von der Schwere zu leich-
ten Sanktionen bis hin zur sofortigen Beendigung der Studie am Prüfzentrum führen. 
Die Erfassung der verbrauchten Ressourcen für das Monitoring erfolgt zum einen 
patientenbezogen durch die Source Data Verifikation und zum anderen projektbezo-
gen für die Durchführung der gesamten Studie. Das beinhaltet ebenfalls den Auf-
wand des Monitorings für Leistungen Dritter – in der Regel die der Apotheke und der 
Radiologie. 
Die nachfolgenden Tätigkeiten kennzeichnen das Monitoring 
 
Tabelle 8: Tätigkeiten beim Monitoring einer Klinischen Studie 
Zeitpunkt Tätigkeiten 
Vorbereitung ? Terminliche, räumliche und personelle Planung des Monitorings  ? Bereitstellung aller relevanten Studienunterlagen einschließlich der be-
nötigten Source Data (Quelldaten aus den Patientenakten)  ? Bereitstellung der relevanten SOPs des Prüfzentrums zur Durchführung 
von klinischen Studien  ? Vorbereiten der Patientenakten und vervollständigen der Source Data 
Eintragung in die CRFs  ? Einholung noch ausstehender Befunde 
Durchführung ? Durchführen des Monitorings  ? Durchsicht Investigator File (Prüfarztordner) auf Vollständigkeit  ? Durchsicht der Patienten-CRFs  ? Klärung noch offener Fragen bezüglich der Dokumentation  ? Klärung organisatorischer Fragen  ? Korrektur und/oder Ergänzung der Dokumentation analog der GCP-
Kriterien  ? Drug Accountability zur Verwendung der Prüfmedikation  ? Nachweis über die protokollgerechte Lagerung der Prüfmedikation 
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Nachbereitung ? Bearbeitung der noch ausstehenden Fragen ? Anteil der Kommunikation des Prüfzentrums mit dem Sponsor/CRO, Be-
hörden sowie interne Kommunikation des Studienteams  ? Ablage der gesamten schriftlichen Kommunikation in den dafür vorgese-
henen Hauptstudienordnern (Master Trial Files) sowie CRFs 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
2.5.16.1 Vorbereitung des Monitorings 
Neben der terminlichen, räumlichen und personellen Planung des Monitorings wer-
den im Rahmen der Vorbereitung die relevanten SOPs des Prüfzentrums zur Durch-
führung von Klinischen Studien den beauftragten Monitoren zur Verfügung gestellt. 
Alle relevanten Studienunterlagen einschließlich der benötigten Quelldaten in Form 
der Patientenakten werden angefordert und bereitgestellt. 
 
Soweit erforderlich werden die Patientenakten zur Vervollständigung der Source Da-
ta Eintragung in die CRFs vorbereitet. Noch ausstehende Befunde werden eingeholt 
und komplettiert. 
 
2.5.16.2 Durchführung des Monitorings 
Die Durchsicht der Investigator Files auf Vollständigkeit erfolgt in Anwesenheit des 
Prüfzentrumsteams. 
 
Ein Abgleich sowie die gegebenenfalls erforderliche Korrektur der Patienten - CRFs 
analog den GCP-Kriterien findet statt. Ausstehende Fragen im Zusammenhang der 
vorliegenden Dokumentation unter Einbeziehung des Investigators bzw. der Sub-
Investigatoren werden besprochen und geklärt. 
 
Thematisiert und geklärt werden ebenfalls organisatorische Fragen im Bezug auf die 
Durchführung der Studie. Wesentlich zu diesem Zeitpunkt ist die Überprüfung der 
ordnungsgemäß verwendeten Prüfmedikation. Hierzu wird eine Zählung der geliefer-
ten Prüfmedikation (Drug Accountability) und die Überprüfung der Chargenbezeich-
nung einschließlich der voraussichtlichen Haltbarkeit zur Verwendung der Prüfmedi-
kation vorgenommen.  
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2.5.16.3 Nachbereitung des Monitorings 
Im Nachgang werden noch ausstehende Fragen, die während des stattgefundenen 
Monitorvisits nicht geklärt werden konnten, bearbeitet. Regelhaft ergibt sich aus dem 
Monitorvisit ein Kommunikationsbedarf mit dem Sponsor, der beteiligten CRO, dem 
Studienteam am Prüfzentrum sowie gegebenenfalls mit Behörden.  
 
Alle während des Monitorvisits ausgehändigte Korrespondenz und/oder Dokumente 
des Sponsors werden von der Study Nurse in den dafür vorgesehenen Hauptstudi-
enordnern (Master Trial Files) sowie falls erforderlich in den CRFs abgelegt. 
 
2.5.17  Projektmanagement 
Das Projektmanagement wird als übergeordneter Prozess der zuvor beschriebenen 
Teilprozesse einer Klinischen Studie definiert. Wesentliche Tätigkeiten und Abläufe, 
die den Teilprozessen nicht direkt zugeordnet werden können, werden dem Mess-
zeitpunkt „Projektmanagement“ zugerechnet. Die hier ermittelten Ressourcen ver-
brauchenden Anteile werden in der Regel auf der Durchführungsebene einer Klini-
schen Studie sowohl vom Auftraggeber als auch vom Auftragnehmer vernachlässigt 
oder bleiben gänzlich unberücksichtigt. Die Erfassung erfolgt nicht zu den bisherigen 
gewählten drei Messzeitpunkten, da Art, Umfang und Bedarf an klar definierten Tä-
tigkeiten sich nicht wie bei den Teilprozessen aus vorab durch das Studienprotokoll 
festgelegten Bedingungen ergibt. Es handelt es sich um Vorgaben auf der prüfzent-
rumsinternen Ebene oder auf der Sponsorenebene, die sich erst im Verlauf der Stu-
die ergeben, in Art und Umfang variieren und durch die Institution bzw. den Sponsor 
festgelegt und bestimmt werden. 
 
Bezogen auf das Prüfzentrum kann dies beinhalten19: ? die Erstellung von Arbeitsanweisungen, eigens erstellte studienspezifische 
Dokumentationsvorlagen ? die klinikübergreifende Präsentationen der Studie zur Vorstellung des Studi-
envorhabens ? das Pflegen und Führen von Datenbanken zur klinikinternen Berichterstattun-
gen über die Teilnahme an Klinischen Studien ? die Erstellung und Weiterentwicklung von SOPs 
                                            
19 Aufzählung vom Autor erstellt 
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? die Teilnahme an Prüfarzttreffen ? die Teilnahme an speziellen Trainings und Schulungen wie eCRF-
Schulungen, die Verwendung spezieller Geräte zur Erhebung von spezifi-
schen Studiendaten (wie z. B. EKG-Geräte) ? die direkte Kommunikation des Prüfarztes mit dem Sponsor über Stand und 
Verlauf der Studie 
 
Auf der Sponsorenebene erfolgt hier lediglich eine beispielhafte Aufzählung20, da die 
Aufwendungen für den Sponsor nicht Teil dieser Arbeit sind. 
 ? Der Abgleich der SOPs des Prüfzentrums mit denen des Unternehmens ? der Aufwand zur Durchführung spezieller Trainings und Schulungen wie 
eCRF-Schulungen, die Verwendung spezieller Geräte zur Erhebung von spe-
zifischen Studiendaten (EKG-Geräte) ? die Aufnahme der Daten und Qualifikationen der Mitglieder des Studienteams 
in unternehmensinterne Datenbanken ? die Versendung von Prüfmedikation und Studienunterlagen ? das Einrichten, das Betreiben und die Aufrechterhaltung des „Safety Boards“21 
 
2.6.  Methode zur Erfassung des nicht-monetären Nutzens 
Wie in Kapitel 2.3.2 bereits beschrieben wird als Methode zur Erfassung des nicht-
monetären Nutzens der Zahlungsbereitschaftsansatz „Willingness-to-pay“ verwendet. 
Als Instrument der eigentlichen Erfassung wurde ein Fragebogen entwickelt. 
 
2.6.1  Fragebogenentwicklung zur Erfassung des nicht-monetären  
Nutzens 
Am Anfang der Fragebogenentwicklung stand die Frage, worin möglicherweise der 
nicht-monetäre Nutzen bei der Durchführung einer Klinischen Studie bestehen kann. 
Die in Kapitel 2.3.2 gemachten ersten Ansätze zur Definition des denkbaren nicht-
monetären Nutzens wurden nachfolgend zu 10 konkreten Fragen weiterentwickelt. 
                                            
20 Aufzählung vom Autor erstellt 
21 Das Safety Board setzt sich in der Regel aus firmeninternen Mitarbeitern des Sponsors sowie dem 
Principal Investigator der jeweiligen Studie zusammen. Hier werden alle sicherheitsrelevanten Daten 
der Studie, insbesondere SAEs fortlaufend gesammelt und beurteilt, um die Sicherheit der Studienteil-
nehmer zu gewährleisten. Anmerkung des Autors 
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 ? Bedeutung von Klinischen Studien als Alleinstellungsmerkmal ? Bedeutung strategischer Forschungskooperation ? Bedeutung Klinischer Studien für die angewandte Forschung ? Bedeutung von Klinischen Studien im Rahmen der Patientenversorgung ? Bedeutung von Publikationen, Dissertationen und Habilitationen aus dem Be-
reich Klinischer Studien ? Bedeutung von Teilhabe bei der Anwendung und Entwicklung von neuen The-
rapie- und Behandlungskonzepten ? Bedeutung des Konzepts „Klinische Studie“ für die Lehre und Weiterbildung ? Bedeutung von Drittmitteln bei der außerbudgetären Finanzierung von Perso-
nalstellen ? Bedeutung der außerbudgetären Versorgung von Patienten mit Studienmedi-
kation bzw. Medizinprodukten ? Bedeutung der Durchführung von Klinischen Studien an einem Universitätskli-
nikum 
 
Der Inhalt und Aufbau des Fragebogens ist mit Klinikern, die über langjährige Erfah-
rungen bei der Durchführung von Klinischen Studien verfügen, in Form von Exper-
tengesprächen und Testdurchläufen evaluiert worden. Bereits zu diesem Zeitpunkt 
stellte sich heraus, dass der vorgelegte Fragebogen sich auf Studien konzentrierte, 
die ausschließlich auf Grundlage des AMGs durchgeführt wurden. Da in der Auswer-
tung jedoch auch Studien nach dem MPG berücksichtigt wurden, wurde der Frage-
bogen um den Aspekt des MPGs ergänzt. Kritisch vermerkt wurde, dass die befrag-
ten Kliniker keine Möglichkeit hatten, ihre Antworten zu kommentieren. Somit wurde 
in der Endfassung des Fragebogens zu jeder Frage eine freie Kommentarzeile ein-
gefügt. An dieser Stelle konnte der Befragte ergänzende Kommentare als Freitext 
hinzufügen, die seine getroffene Entscheidung erläutert. 
 
Die Beantwortung der Fragen erfolgte sowohl in absoluten Zahlen, hier Beträge in 
Euro, als auch als prozentuale Angabe des Anteil am jeweiligen durchschnittlichen 
Forschungsbudget pro Jahr der Klinik bzw. des Instituts des jeweils Befragten. Folg-
lich wurden zwei Bewertungskategorien impliziert. 
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Das Referenz-Universitätsklinikum besteht aus 75 Kliniken und Instituten und verfüg-
te im Jahre 2010 über ein Gesamtforschungsbudget von 40.225.679 € (UKE, 2010). 
Die hier genannte Summe setzt sich aus Personal- und Sachmitteln zusammen, die 
nicht weiter in Personal- und Sachmittel aufschlüsselbar sind22. Im genannten Budget 
enthalten sind die Finanzmittel, die über die leistungsorientierte Mittelvergabe durch 
das Dekanat den Kliniken und Instituten zusätzlich für Forschung zur Verfügung ge-
stellt wurden. Nicht enthalten im Forschungsbudget sind die eingeworbenen Drittmit-
tel. 
 
Aus der Gesamtsumme des genannten Forschungsbudget wurde ein durchschnittli-
ches Forschungsbudget pro Klinik und Institut von 536.342,38 € ermittelt. Aus Grün-
den der Operationalisierung wurde der ermittelte Betrag auf 536.342 € abgerundet. 
Das durchschnittliche Forschungsbudget stellt eine Richtgröße dar und dient als An-
haltspunkt zur Einschätzung der befragten Personen, wie groß einerseits der von 
ihnen zu vergebende Anteil am Forschungsbudget ist, und andererseits zur Bewer-
tung des prozentualen Forschungsanteils in Euro, um den nicht-monetären Nutzen 
der klinischen Forschung zu beurteilen. 
 
Die Quantifizierung des nicht-monetären Nutzens in Euro ergibt sich aus der Zuord-
nung der in absoluten Zahlen und prozentualen Angaben bestimmte Wert der Be-
fragten pro. gestellten Fragenkomplex. Pro Fragenkomplex wurden bei der Auswer-
tung durchschnittliche Werte (MW) gebildet. Der verwendete Fragebogen „Erhebung 
des nicht-monetären Nutzens von klinischen Studien am UKE“ ist dem Anhang als 
Anhang 3 beigefügt.  
 
2.6.2  Studiendurchführung 
Die Fragebogenerhebung startete am 28.03.2011 und endete am 21.07.2011. Die 
Versendung des Fragebogens erfolgte via E-Mail. Die Rücksendung erfolgte posta-
lisch. Die Beantwortung des Fragebogens fand in anonymisierter Form statt. 
Es wurden 100 Personen befragt. Der Rücklauf betrug 34 ausgefüllte Fragebögen. 
Es erschien nahe liegend, dass die Interessenlage der einzelnen Protagonisten zu 
dem genannten Fragenkomplex unterschiedlich ausfallen würde und daher die Be-
                                            
22 Nicht im Forschungsbudget enthalten ist das Forschungsbudget des Universitären Herzzentrums ein 
Tochterunternehmen des UKEs. Anmerkung des Autors 
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antwortung und Gewichtung der Fragen ebenfalls variieren würde. Um hier ein mög-




? Ärztliche Klinik-/Institutsleitung 
? Kaufmännische Klinik-/Institutsleitung 
? Mitarbeiter Dekanat 
? Mitarbeiter im Bereich Leistungen Dritter (Apotheke, Pathologie, Radiologie) 
nur in einem Punkt homogen.  
 
Sie waren alle zum Zeitpunkt der Befragung Mitarbeiter des Universitätsklinikums 
Hamburg-Eppendorf oder Mitglieder der medizinischen Fakultät. 
 
Befragt wurden Kliniker, die in ihrer Funktion als Investigator oder als Sub-
Investigator an der Durchführung von Studien beteiligt sind oder waren sowie Leis-
tungserbringer Dritter wie Radiologen, Apotheker, Pathologen und Labormediziner. 
Ebenfalls befragt wurden ärztliche Leitungen, kaufmännische Leitungen der Kliniken 
und Institute sowie Mitarbeiter des Dekanats.   
 
2.6.3  Datenanalyse 
 
Das durchschnittliche Forschungsbudget von 536.342 €, wie unter 2.6.1 bereits beschrieben, stellt 
eine Richtgröße dar und dient als Anhaltspunkt für die Einschätzung der befragten Personen, wie groß 
der von ihnen zu vergebende Anteil am Forschungsbudget ist, um den nicht-monetären Nutzen, be-
zogen auf die einzelne Fragekategorie, der klinischen Forschung zu beurteilen. Die Darstellung der 
Bewertung pro Frage erfolgt in Euro als Mittelwert (MW) verteilt auf die in der Tabelle genannten 





Tabelle 9: Auswertung der Befragung des nicht-monetärer Nutzens bei der Durchführung einer Klinischen 
Studie 




ÄL Dekanat KL Gesamt
Alleinstellungsmerkmal 33 122.517 147.494 168.555 148.130 130.169 56.547 128.902
n 33 11 4 6 5 4 3 
    
Forschungskooperation 33 52.105 67.042 119.465 93.133 24.044 65.513 70.217
n 33 11 4 6 5 4 3 
    
Angewandte Forschung 33 83.798 93.859 82.617 143.358 26.817 39.908 78.393
n 33 11 4 6 5 4 3 
    
Patientenversorgung 33 19.792 60.338 92.299 87.814 12.067 31.574 50.647
n 33 11 4 6 5 4 3 
    
Publikation 32 3.159 2.500 7.100 4.600 25.00 21.833 6.536
n 32 11 4 5 5 4 3 
    
Dissertationen 32 1.727 2.795 800 5.600 0 8.500 3.237
n 32 11 4 5 5 4 3 
    
Habilitationen 31 8.636 1.893 3.000 19.000 0 7.333 6.643
n 31 11 3 5 5 4 3 
    
Teilhabe Entwicklung 31 46.566 36.873 23.235 38.862 5.363 31.574 30.412
n 31 10 4 5 5 4 3 
    
Lehre und  
Weiterbildung 32 40.387 21.453 27.817 36.862 8.590 27.999 27.184
n 32 11 4 5 5 4 3 
    
Finanzierung Personal 30 34.180 67.042 35.930 49.407 250 47.030 38.973
n 30 10 4 4 5 4 3 
    
Studienmedikation  30 10.726 16.760 6.522 24.453 4.692 30.969 15.687
n 30 10 4 4 5 4 3 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Eine valide Auswertung der in der Tabelle 9 zusammengefassten Ergebnisse ist auf-
grund der kleinen Fallzahl und der zu kleinen Besetzung der Befragungsgruppen 
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nicht möglich. Die Ergebnisse der Befragung dienen in erster Linie dazu zu prüfen, 
ob es möglich ist, den nicht-monetären Nutzen bei der Durchführung von Klinischen 
Studien anhand der entwickelten Fragekategorien zu erfassen. 
 
Bezogen auf die elf ausgewerteten Fragenkomplexe im Zusammenhang des nicht-
monetären Nutzens wurde das Alleinstellungsmerkmal von allen Befragten mit den 
höchsten monetären Beträgen belegt. Insbesondere in der Gruppe 
Investigator/Ärztliche Leitung, Ärztliche Leitung allein, Investigator/Sub-Investigator 
fällt die Bewertung „Alleinstellungsmerkmal“ sehr hoch aus. Selbst das Dekanat ist 
bereit noch eine höheren Beitrag einzusetzen als die Gruppe Investigator allein. Die 
allgegenwärtige Diskussion zur notwendigen Schärfung von Forschungsprofilen der 
Hochschulen in Form von Alleinstellungsmerkmalen trägt sicherlich zu der hier vor-
gefundenen Bewertung bei. 
Dagegen fällt die Bewertung der Kaufmännischen Leitung zu den Beträgen der vor-
genannten Gruppen deutlich ab. Der Grund hierfür ist möglicherweise darin zu finden 
dass Erlöse aus Klinischen Studien nicht regelhaft im Klinik- oder Institutsbudget ab-
gebildet sind, sondern sich auf Drittmittelkonten befinden, auf die die Kaufmännische 
Leitung keinen Zugriff hat. Möglich ist auch, dass mit dem Begriff Alleinstellungs-
merkmal in Form von Klinischen Studien kein echter Zugewinn im Sinne des Marke-
tings verstanden wird, sondern die befragte Gruppe der Kaufmännischen Leitung mit 
der Durchführung von Klinischen Studien eher Kosten als positive Zugewinne ver-
binden. 
 
Im Gegenzug dazu wissen Kliniker und Ärztliche Leitung sehr wohl um die Bedeu-
tung alternativer Therapieoptionen sowie innovativer Behandlungskonzepte in Form 
von Studien für die Entscheidung der Behandlung von potentiellen Patienten/innen 
an medizinischen Zentren, die diese Therapie- und Behandlungskonzepte in Form 
von Klinischen Studien vorhalten. 
 
Der Bereich angewandte Forschung ist der zweithöchste über alle Gruppen bewerte-
te Bereich. Angeführt wird die Bewertung durch die Ärztlichen Leitungen gefolgt 
durch die unterschiedlichen Gruppen der Kliniker. Hier zeigt sich der hohe Wert in 
der Gruppe der Kliniker als Hinweis auf die Bedeutung der Durchführung von Klini-
schen Studien als Teil der angewandten Forschung. Die Bewertung des Dekanats, 
die noch unter der Bewertung der Kaufmännischen Leitung liegt, kann nicht als uner-
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heblich bezeichnet werden, ist jedoch die niedrigste von allen. Inwieweit hier grund-
sätzlich verschiedene Einschätzungen zur Bewertung von Grundlagen~ versus an-
gewandter Forschung vorliegen, kann nicht gesagt werden, zumal über allen Katego-
rien (Fragenkomplexe) hinweg, hier das Dekanat den zweithöchsten Wert angesetzt 
hat. Die Einschätzung der Kaufmännischen Leitung, die in ihrer Höhe vor der Bewer-
tung des Dekanats liegt, wäre damit zu erklären, dass hier mit angewandter For-
schung die unmittelbare Behandlung von Patienten/innen verbunden wird und dies 
ebenfalls aus kaufmännischer Sicht zu den Kernaufgaben eines Universitätsklini-
kums gehört. Da nicht immer klar ist, ob hiermit auch Erlöse generiert werden, halte 
ich die getroffene Bewertung für bemerkenswert. 
 
Forschungskooperationen nehmen in der Rangfolge die drittgrößte Bewertung von 
allen zu bewertenden Kategorien ein. Die Gruppe Investigator/Ärztliche Leitung bildet 
hier die Spitzengruppe, gefolgt von Ärztlicher Leitung, Investigator/Sub-Investigator 
sowie Kaufmännische Leitung. 
 
Bezogen auf die Spitzengruppe setzte dies in ihrer Bewertung einen fast 5-fach hö-
heren Wert ein als das Dekanat. Vor dem Hintergrund, dass im Rahmen öffentlicher 
Förderungen, Forschungskooperationen und Verbundprojekte eine immer größer 
werdende Rolle spielen, ist hier die Haltung des Dekanats nicht klar einzuordnen. 
Dennoch ist der vom Dekanat genannte Betrag nicht als unerheblich zu bezeichnen. 
Die Bewertung der Kaufmännischen Leitung erscheint angemessen auch vor dem 
Hintergrund, dass hier erwirtschaftete Erlöse in erster Linie Forschungs- und Lehr-
budgets betreffen. 
 
Der Bereich Patientenversorgung wird in der Höhe der Bewertung von den Klinikern 
angeführt. Die Gruppe Investigator/Ärztliche Leitung sowie die Gruppe Ärztliche Lei-
tung allein führen in ihrer Bewertung die Gruppe der Befragten an, gefolgt von der 
Gruppe Investigator/Sub-Investigator. Lediglich die Gruppe Kaufmännische Leitung 
bewertet die Patientenversorgung höher als die Gruppe Investigator allein. Da die 
Patientenversorgung sicherlich als eine der großen Kernaufgaben des Universitäts-
klinikums verstanden wird und die Durchführung von Klinischen Studien Teil der Pa-
tientenversorgung ist, erklärt dies sicherlich die Höhe der Bewertung durch die 
Kaufmännische Leitung. Dennoch wäre eine höhere Bewertung durch die Kliniker, 
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deren Hauptaufgabe die klinische Versorgung ist, zu erwarten gewesen. Möglicher-
weise ist die Bewertung der Bedeutung der Patientenversorgung bereits im Bereich 
angewandter Forschung, der für die Kliniker durchweg eine höhere Bewertung zeigt, 
eingegangen. Dies trifft möglicherweise ebenfalls auf die getroffene Bewertung des 
Dekanats zu. 
 
Die Darstellung der akademischen Leistungen Habilitation, Publikation und Disserta-
tion findet in der Rangfolge der Höhe der vorgenommenen Bewertung statt. Der an-
gesetzte Wert für die Habilitation war in der Gruppe der Ärztlichen Leitung am höchs-
ten und lag in der Gruppe Dekanat bei null. Die Gruppen Investigator und Kaufmän-
nische Leitung als nächst folgende lagen in ihrer Bewertung dicht beieinander. Wo-
hingegen zwischen Investigator/Ärztliche Leitung und Investigator/Sub-Investigator 
ein deutlicher Abstand festzustellen ist. 
 
Der abgebildete Wert Publikation in der Gruppe der Kaufmännischen Leitung grenzt 
sich in der Höhe deutlich von allen anderen bei den Klinikern vorgenommenen Be-
wertungen ab. Nach einem großen Abstand folgt hier die Gruppe Investigator/Ärztli-
che Leitung und Ärztliche Leitung. Das Schlusslicht bildet Investigator, Investigator/ 
Sub-Investigator und die Gruppe Dekanat. Die Auswertung Dekanat ist hier fraglich, 
da der genannte Mittelwert von 25 € darauf zurückzuführen ist, das hier einmal 100 € 
angesetzt wurden und dreimal null Euro. Der sich daraus ergebende Mittelwert ist 
demnach 25 €. Interessant ist hier jedoch, dass die Gruppe Dekanat bei der Bewer-
tung Publikation keine nennenswerten Anreize genannt hat. 
 
Die Kategorie Dissertation wurde in der Gruppe Dekanat am niedrigsten bewertet. 
Hier setzt sich die Bewertung in der Gruppe Dekanat zu den bereits erwähnten Kate-
gorien Habilitation und Publikation fort. Davon auszugehen, dass diese Kategorien 
für die Gruppe Dekanat im Gesamtbereich akademische Leistungen keine Bedeu-
tung hat, ist sicherlich falsch. Denkbar ist, dass bei der leistungsorientierten Mittel-
vergabe (LOM) des Universitätsklinikums hier bereits Mittel vergeben werden und 
eine Doppelvergabe von Mitteln ausgeschlossen werden soll. Ebenfalls vorstellbar 
ist, dass eine rein akademische Leistung nicht mit zusätzlichen monetären Anreizen 
verbunden werden soll. 
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Die Bewertung der Kaufmännischen Leitung ist die höchste. Erklärbar ist dies viel-
leicht aus dem Verständnis dafür, welch wirtschaftlicher Wert einer Dissertation bei-
gemessen wird. 
 
Die deutliche Diskrepanz zwischen dem Wert Ärztliche Leitung und Investigator/Ärzt-
liche Leitung ist schwer aufzulösen. Aus Sicht der Ärztlichen Leitung trägt die Anzahl 
und Art der Dissertationen sehr wohl zur Reputation der Ärztlichen Leitung sowie der 
wissenschaftlichen Reputation einer Einrichtung bei. Insofern erscheint die Bewer-
tung der Gruppe Ärztliche Leitung auch aus strategischer Sicht als nicht auffällig. 
 
Dennoch scheint sich in der Gruppe Investigator/Ärztliche Leitung die Bewertung 
deutlich zu verschieben, zumal, wenn hier die Unterschiede zu Investigator/Sub-
Investigator und Investigator allein betrachtet werden. Möglicherweise kommt hier 
zum Tragen, dass die Ärztliche Leitung gleichzeitig als Investigator agiert und es sich 
bei der Durchführung von Klinischen Studien in der Regel um Auftragsforschung 
handelt, die aus wissenschaftlicher Sicht, da es sich um keine Eigenleistung handelt, 
als nicht anspruchsvoll gilt. Denkbar ist auch, dass die Ärztliche Leitung nicht aus-
schließlich in der Rolle des Investigator handelt sondern ebenfalls in der Rolle des 
Budgetverantwortlichen und dementsprechend zurückhaltender agiert. 
 
Die Unterschiede Investigator zu Investigator/Sub-Investigator könnten ihren Ur-
sprung in der Zusammensetzung der befragten Gruppen haben. Dass jedoch der 
Anteil der promovierten Ärzte in der Gruppe der Investigatoren deutlich höher ist als 
in der Gruppe Investigator/Sub-Investigator, ist nicht schlüssig, da ein nicht unerheb-
licher Teil der Ärzte zu einem frühen Zeitpunkt ihrer wissenschaftlichen und klini-
schen Tätigkeit bereits promoviert ist. 
 
Die Kategorie Finanzierung Personal wird in der Höhe angeführt von der Gruppe 
Investigator/Subinvestigator über Ärztliche Leitung zu Kaufmännischen Leitung. Da 
ein nicht unerheblicher Teil der Personalstellen medizinisches Studienpersonal ins-
gesamt über Drittmittel finanziert wird und die Durchführung von Klinischen Studien 
personalintensiv ist, ist die vorgefundene Bewertung naheliegend. Aus Sicht der 
Kaufmännischen Leitung entlastet die unterstützende Finanzierung von Personalstel-
len das von ihnen zu verantwortende Klinikbudget. Die Unterschiede in der Bewer-
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tung der Gruppe Investigator gegenüber der Gruppe Dekanat macht dies nochmals 
deutlich. Das Personal ist aus Sicht der Kliniker der Schlüssel zur Durchführung Kli-
nischer Studien, zumal diese Aufgabe immer noch als add on zu den bereits von den 
Klinikern zu erfüllenden Aufgaben gilt. Die Gruppe Dekanat sieht sich immensen in-
haltlichen sowie strukturellen Anforderungen gegenüber, wie inhaltliche Neuordnung 
von Lehre, Schärfung des Forschungsprofils und ist möglicherweise eher bereit in 
Strukturen als in Personal zu investieren. Der Kliniker hingegen verweist unter Um-
ständen auf die Bedeutung von Personalstellen für die Infrastruktur. 
 
Über die Art der Teilhabe bei der Durchführung von Klinischen Studien kann bzgl. 
der Auswertung der dort getroffenen Bewertungen nur spekuliert werden. Zu erwar-
ten war, dass die Bewertung dieser Frage von den Klinikern angeführt wurde. Eben-
falls nicht überraschend ist die Bewertung der Kaufmännischen Leitung. Klinische 
Studien könnten als wettbewerbsstärkend eingestuft werden. Die Höhe der Einschät-
zung der Gruppe Dekanat ist insofern erwähnenswert, dass hier überhaupt ein be-
wertbarer Zusammenhang zwischen der Durchführung von Klinischen Studien und 
der möglichen Teilhabe an Entwicklung attestiert wurde. 
 
Die Bewertung der Kategorie Lehre und Weiterbildung ist insgesamt positiv zu wer-
ten. Dies ist darin begründet, dass sich weder für das Universitätsklinikum noch für 
den einzelnen am Universitätsklinikum tätigen Kliniker ein unmittelbarer, klar definier-
ter Benefit aus einem Zugewinn dieser Kategorie bei der Durchführung von Klini-
schen Studien ergibt. Die Gruppe Investigator sowie Ärztliche Leitung führt die Be-
wertung an. Ein Grund hierfür kann sein, dass in der angewandten Forschung die 
Durchführung von klinischen Studien, aufgrund ihrer Praxisrelevanz als ein wichtiger 
Bestandteil im Rahmen der Lehre und Weiterbildung angesehen wird. 
 
Für das Dekanat stellt möglicherweise die Vermittlung des wissenschaftlichen Kon-
zepts einer Klinischen Studie als einem grundsätzlichen wissenschaftlichen Konzept 
einen Wert an sich da. Die Bewertung der Kaufmännischen Leitung lässt sich mögli-
cherweise wie folgt erklären. Die regelhafte Krankenversorgung besteht nicht aus der 
Versorgung von Patienten/innen innerhalb von Klinischen Studien. Dennoch fußt die 
bisherige Regelversorgung auf Daten und Erfahrungen aus der klinischen For-
schung. Dies gilt insbesondere für die Zulassung neuer Therapieoptionen. Ein Groß-
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teil der an einem Universitätsklinikum ausgebildeten Ärzte verlässt das Universitäts-
klinikum um an anderen Universitätskliniken, Krankenhäusern oder im niedergelas-
senen Bereich als Arzt tätig zu werden. Dies bedeutet auch immer wieder die Kon-
frontation mit Ergebnissen aus Klinischen Studien. Daher ist es ein unschätzbarer 
Vorteil, das Konzept einer Studie zu verstehen und in der Lage zu sein, Studiener-
gebnisse zu interpretieren, da die Hoheit der Verschreibung und die Therapieent-
scheidung die alleinige Entscheidung des Arztes sind. Dennoch gilt auch in diesem 
Zusammenhang das Wirtschaftlichkeitsgebot. 
 
Die Studienmedikation, die letzte Kategorie in der Tabelle 9, wurde wie folgt beurteilt: 
Die Gruppe der Kaufmännischen Leitung führt die Bewertung an. Der Einsatz von 
gestellter und damit kostenfreier Studienmedikation entlastet in der Regel das Klinik-
budget. Daher verwundert die Bewertung der Kaufmännischen Leitung nicht. 
 
Für die Ärztliche Leitung könnten ähnliche Beweggründe in der Bewertung eine Rolle 
gespielt haben, da auch sie zunehmend Budgetverantwortung tragen. Die Bewertung 
in der Gruppe Investigator/Sub-Investigator ist aller Wahrscheinlichkeit eine Mi-
schung aus Budgeteinsparungen und dem möglichen Wert eine experimentelle Sub-
stanz im Rahmen einer Klinischen Studie als eine zusätzliche Therapieoption einset-
zen zu können. Der Unterschied Investigator/Ärztliche Leitung zu den Klinikern ge-
samt ist nur bei Kenntnis der Kommentare zu erklären. Einiges deutet in der Auswer-
tung, hier insbesondere in der Art der Kommentare, darauf hin, dass die Frage von 
nicht allen Befragten verstanden worden ist. So äußerte ein Teil der Befragten, dass 
die Studienmedikation vom Sponsor kostenfrei gestellt werden muss und aus dem 
Forschungsbudget keine Vergütung für die Studienmedikation bezahlt werden darf. 
Die Höhe der Bewertung durch die Gruppe Dekanat reflektiert die Meinung, dass der 
Einsatz der kostenfreien Studienmedikation sowie von experimentellen Substanzen 
einen Wert darstellt, der bewertet werden kann.  
 
Bei Addition der in der Tabelle 9 genannten Werte über sämtliche Fragenkategorien 
ergibt sich für den nicht-monetären Nutzen ein maximal möglicher Betrag von 
456.831 €, der mit 79.511 € das durchschnittliche Forschungsbudget von 536.342 € 
unterschreitet. Von der Größenordnung liegen das durchschnittliche Forschungsbud-
get und der durchschnittliche nicht-monetäre Nutzen relativ nah beieinander. Ob es 
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sich hier um einen Zufall handelt, kann an dieser Stelle nicht verifiziert werden. Mög-
licherweise korreliert die Höhe des durchschnittlichen Forschungsbudgets mit dem 
nicht-monetären Nutzen, da sich die Einschätzung des nicht-monetären Nutzens an 
der Höhe des durchschnittlichen Forschungsbudgets orientiert. Die Ermittlung des 
nicht-monetären Nutzens erfolgt analog zur Zurechnung der Infrastrukturkosten. Der 
maximale nicht-monetäre Nutzen von 456.831 € wird demnach für die Studienzentra-
le des IVDP durch die durchschnittliche Anzahl der durchgeführten Studien von 
11,34 Studien und bei der Studienzentrale für Onkologie, Hämatologie und Kno-
chenmarktransplantation durch 13,33 Studien dividiert. 
 
Da jedoch für die drei genannten Studien nicht explizit bekannt ist, dass im Rahmen 
der Studien eine Dissertation (- 3.237 €) oder eine Habilitation (- 6.643 €) stattgefun-
den hat, wird der nicht-monetäre Nutzen gesamt von 456.831 um die genannten Be-
träge auf 446.951 € bereinigt.  
 
Die studienbezogene Auswertung des nicht-monetären Nutzens ist in der nachfol-
genden Tabelle 10 dargestellt. 
 
Tabelle 10: Studienbezogene Auswertung des nicht-monetärer Nutzen 
Messbereich (MW €) Nicht-monetärer Nutzen 
Studie 1 39.413,67 €
Studie 2 39.413,67 €
Studie 3 33.529,70 €
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Der nicht-monetäre Nutzen für die Studie 1 und 2 unterscheidet sich in der Größen-
ordnung nicht, da die Anhaltszahlen, aus denen sich dieser ergibt, für beide Studien 
die gleichen sind. Für die Studie 3 ist der bezifferte nicht-monetäre Nutzen niedriger, 
da die Anzahl der durchschnittlich durchgeführten Studien, durch die der durch-
schnittliche nicht-monetäre Nutzen gesamt geteilt wird, größer ist. 
 
Der nicht-monetäre Nutzen für die drei genannten Studien ist nicht unerheblich. Wird 
dieser Nutzen in Relation zu den Kosten der drei genannten Studien betrachtet,  
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siehe Tabelle 70, Gesamtkosten und Einnahmen der drei ausgewerteten Studien, 
beträgt er ca. 70 % der Kosten der ersten Studie. Für die zweite Studie ca. 92 % und 
für die dritte Studie ca. 44 % der für die Studien genannten Kosten. 
 
Gemessen am monetären Nutzen liegt der nicht-monetäre Nutzen, siehe Tabelle 70 
Gesamtkosten und Einnahmen, für die erste Studie 5,4-fach höher als der monetäre 
Nutzen. Für die zweite Studie ist der monetäre Nutzen ca. 2mal so groß, wie der 
nicht-monetäre Nutzen. Der monetäre Nutzen ist für die dritte Studie ein negativer 
Erlös und liegt in der Summe klar unter der Summe des nicht-monetären Nutzens. 
Die Bestimmung des nicht-monetären Nutzens ist neben der Bestimmung des mone-
tären Nutzens das entscheidende Instrument für die Prüfung der Machbarkeit einer 
Klinischen Studie. Die Kostenstruktur wird bestimmt durch die Prozesskostenanalyse 
und ergibt abzüglich der Kosten der Erlöse den monetären Nutzen und wird ergänzt 
durch den nicht-monetären Nutzen. Es bleibt eine offene Frage, inwieweit der nicht-
monetäre Nutzen den monetären Nutzen komplementiert und damit verstärkt oder 
der monetäre Nutzen sich als ein negatives Erlösergebnis darstellt, dass durch den 
Wert des nicht-monetären Nutzen kompensiert oder als finanzieller Verlust abgemil-
dert werden kann. Diese wichtige Frage kann durch das Modell erstmalig gestellt und 
auch beantwortet werden. 
 
Die Bedeutung der Durchführung von Klinischen Studien an einem Universitätsklinikum wurde von 
den Befragten unter Angabe der entsprechenden Zielgruppe von nicht bedeutsam, wenig bedeutsam, 
mäßig bedeutsam, ziemlich bedeutsam bis sehr bedeutsam eingeschätzt. Die Auswertung gibt die 
Anzahl der Befragten sowie deren Anteil an der Gesamtgruppe der Befragten in % an.  
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Tabelle 11: Auswertung der Bedeutung der Durchführung von Klinischen Studien 
 
Bedeutung 
0 (nicht bedeutsam) bis 5 (sehr bedeutsam) Gesamt 
nicht  wenig  mäßig ziemlich sehr  
Investigator 
n 0 0 1 3 7 11
% 0.0 0.0 0.1 0.3 0.6 1.0
Ärztliche Leitung 
n 0 0 0 2 3 5
% 0.0 0.0 0.0 0.4 0.6 1.0
Mitarbeiter Dekanat 
n 0 0 1 3 0 4
% 0.0 0.0 0.3 0.8 0.0 1.0
Kaufmännische  
Leitung 
n 0 0 0 1 2 3
% 0.0 0.0 0.0 0.3 0.7 1.0
Investigator/ 
Sub-Investigator 
n 0 0 0 1 3 4
% 0.0 0.0 0.0 0.3 0.8 1.0
Investigator/ 
Ärztliche Leitung 
n 0 0 1 1 4 6
% 0.0 0.0 0.2 0.2 0.7 1.0
Gesamt 
n 0 0 3 11 19 33
% 0.0 0.0 0.1 0.3 0.6 1.0
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die vorstehende Tabelle 11 fasst die Ergebnisse der Befragung zur Bedeutung der 
Durchführung von Klinischen Studien am Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf 
zusammen. Die Basis bilden 34 Fragebögen, von denen 33 auswertbar waren. Die 
Bewertung 0, (nicht bedeutsam) taucht nicht auf. Dennoch verweise ich hier auf ei-
nen schriftlichen Kommentar im Rahmen der Auswertung, der empfiehlt, dass die 
grundsätzliche Bedeutung der Durchführung von Klinischen Studien überdacht wer-
den sollte, da es sich in der Regel um Auftragsforschung handelt und nicht um eine 
eigenständige wissenschaftliche Leistung. Demgegenüber haben 11 aller Befragten, 
also ein Drittel, die Frage nach Bedeutung der Durchführung von Klinischen Studien, 
mit ziemlich bedeutsam und 19 der Befragten sogar mit sehr bedeutsam beantwortet. 
Lediglich drei der Befragten antworteten mit mäßig bedeutsam. 
 
Die Interpretation dieser Zahlen hin zu belastbaren Aussagen ist aufgrund der klei-
nen Fallzahlen sowie der kleinen Besetzung der Gruppen der Befragten nicht mög-
lich. Dennoch ist davon auszugehen, dass sich der Großteil der Bewertung der Be-
deutung der Durchführung von Klinischen Studien im Rahmen einer größeren Befra-
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gung von Universitätskliniken zwischen „ziemlich bedeutsam“ und „sehr bedeutsam“ 
abspielen würde. 
 
Der sukzessive Ausbau von KKSs und die Gründung von Phase I Units an Universi-
tätskliniken, eine der wesentlichen Maßnahmen zum Ausbau der Infrastruktur zur 
Durchführung von Klinischen Studien, die zunehmende Wettbewerbsorientierung von 
Universitätskliniken in Form von Alleinstellungsmerkmalen, zu denen auch die Durch-
führung von Klinischen Studien zählen, der zunehmende Bedarf an Drittmitteln und 
das Generieren von Overheads im Rahmen von Auftragsforschung sowie die Profes-
sionalisierung des universitären und außeruniversitären Studienpersonals in Form 
von Prüfarztkursen, Study Nurse Kursen sowie GCP-Schulungen sind eindeutige 




3.  Ergebnisse 
Insgesamt wurde die Kostenanalyse anhand von drei Studien retrospektiv durch-
geführt – siehe oben unter Punkt 2.2. Erfasst wurden der Personalressourcenver-
brauch sowie der Zeitverbrauch für die durchgeführten Tätigkeiten pro Studie und 
Messzeitpunkt. Den erfassten Personen wurde ein Stundenlohn auf Grundlage der 
Arbeitgeberbruttopersonalkosten des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorfs 
zugeordnet – siehe oben unter Punkt 2.3.1.5. sowie Tabelle 12. Darüber hinaus wur-
de die Infrastruktur der beteiligten Studienzentralen ebenfalls erfasst und im Ergebnis 
den anfallenden Kosten pro durchgeführter Studie zugerechnet – siehe oben unter 
Punkt 2.3.1.7. 
 
Da in der Studie, die von der Klinik und Poliklinik für Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation durchgeführt wurde, Leistungen der Apotheke und der 
Radiologie anfielen, wurden auch für diese Bereiche der Verbrauch von Ressourcen 
erfasst und in der Darstellung berücksichtigt.  
 
Um die Übersichtlichkeit der Ergebnisse zu wahren, erfolgte die Darstellung der je-
weiligen Ergebnisse tabellarisch pro durchgeführter Studie. Die abschließend vorge-
nommene Bestimmung des monetären Nutzens bildet die Differenz der ermittelten 
Kosten zu der gezahlten Gesamtvergütung der entsprechenden Studie. 
 
Die Ermittlung des nicht-monetären Nutzens erfolgte nicht studienspezifisch wie zu-
vor in der Kostenkalkulation sondern bezog sich generell auf die Bestimmung des 
nicht-monetären Nutzens bei der Durchführung von Klinischen Studien an einem 
Universitätsklinikum. Die hierbei gefundenen Werte wurden über ein Zurechnungs-
verfahren dem monetären Nutzen der Einzelstudien in Form des nicht-monetären 
Nutzens gegenüber gestellt. 
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3.1  Prozesskostenanalyse anhand von drei Beispielen 
 
Vorbemerkung 
Die nachfolgende Darstellung der Ergebnisse in Form von Tabellen folgt dem zuvor 
festgelegten Prozessablaufdiagramm einer Klinischen Studie. Insbesondere wird hier 
auf die Berechnung der Personalkosten, Materialkosten sowie der Kosten der Infra-
struktur verwiesen. Die Kosten der Infrastruktur werden unter dem Abschnitt 3.1.5  
„Kalkulationsgrundlage zur Bestimmung der Kosten für die Infrastruktur“ be-
handelt. 
 
Die Personalkosten werden - wie bereits erwähnt - über die Arbeitgeberbruttoperso-
nalkosten bestimmt. Bei den verwendeten Zahlen handelt es sich – wie oben unter 
Punkt 2.3.1.5. ausgeführt - um Durchschnittszahlen je Entgeltgruppe und mittlerer 
Altersstufe, welche vom Geschäftsbereich Personal, Recht und Organisation des 
Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf zur Verfügung gestellt wurden. Die tat-
sächlichen Ist-Personalkosten können daher in Einzelfällen von den hier verwende-
ten Durchschnittszahlen in der Höhe abweichen. 
 
Berücksichtigt werden der Principal Investigator, der Sub-Investigator, die Study Nur-
se sowie die PTA. 
 
Bei dem Principal Investigator und dem Sub-Investigator handelt es sich um Ärzte, 
deren tarifliche Vergütung über den TV-KAH geregelt ist und deren wöchentliche Ar-
beitszeit 40 Std. beträgt.  
 
Von seiner Funktion und fachlichen Qualifikation handelt es sich bei dem Principal 
Investigator in der Regel um einen leitenden, approbierten, habilitierten Facharzt, der 
als Klinikdirektor, stellvertretender Klinikdirektor oder Oberarzt fungiert.  
 
Der Sub-Investigator ist häufig ein approbierter Assistenzarzt ohne eine Facharzt-
ausbildung, der unter Anleitung des Principal Investigators eine Klinische Studie 
durchführt. Grundsätzlich kann die genannte Mindestqualifikation des Sub-
Investigators auch höher ausfallen. Die hier genannten Unterschiede sind erheblich 
für die Zuordnung der jeweiligen Vergütungsgruppe innerhalb der Tarifgruppen zur 
Berechnung der entsprechenden Stundenlöhne. 
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Die Study Nurse entstammt häufig der Berufsgruppe des examinierten Krankenpfle-
gepersonals mit der Zusatzausbildung in Form einer Weiterbildung als Study Nurse 
oder der Berufsgruppe der Pharmazeutischen oder Medizinisch-Technischen Assis-
tentin bis hin zu Arzthelferinnen, welche ebenfalls über eine Zusatzqualifikation als 
Study Nurse verfügen. Darüber hinaus werden auch medizinische Dokumentare bei 
der Durchführung von Klinischen Studien in der Funktion Study Nurse eingesetzt. 
Favorisiert wird jedoch nach wie vor der Einsatz von examiniertem Krankenpflege-
personal mit einer Zusatzausbildung als Study Nurse, da diese Qualifikation über die 
administrativen, organisatorischen und dokumentarischen Studientätigkeiten hinaus-
geht. So ist die Berufsgruppe „Krankenpflegepersonal“ u. a. in der Lage, Vitalpara-
meter fachgerecht zu erfassen, EKGs zu erstellen, Medikation subkutan oder intra-
muskulär zu verabreichen sowie Blutentnahmen selbstständig zu tätigen. Daher ori-
entiert sich die Einstufung der Study Nurse an den Vergütungsgruppen des Kran-
kenpflegepersonals, hier nach dem im TVKAH, dem Tarifvertrag der Hamburger 
Krankenhäuser. 
 
Der in die Kalkulation eingestellte Stundenlohn bei 40 Wochenarbeitsstunden für den 
Principal Investigator und Sub-Iinvestigator ergibt sich aus dem 
Jahresarbeitgerberbrutto-Personalkosten dividiert durch 1.712,87 Netto-Jahres-




                                            
23 Die für eine 40 Stundenwoche ermittelten 1.712,87 Netto-Jahresarbeitsstunden werden mit folgen-
der Formel errechnet: (365,25-(365,25/7*2)-4-5-1*0)*8*0,85, d. h. (365,25 durchschnittliche Kalen-
derjahrestage - (365,25/7*2 Wochenendtagen) – 4 festen Feiertagen – 5 beweglichen Feiertagen – 0 § 
15 BAT-Tagen) * 8 Netto-Tagesarbeitsstunden * 0,85 Abzug der durchschnittlich 15 % Ausfallquote 
für Urlaub, Krankheit, etc. (Ernst & Young, 1995). 
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Tabelle 12: Ermittlung der Netto-Jahresarbeitsstunden zur Berechnung Ansatz Stundenlöhne des Studi-
enpersonals 
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Quelle: Ernst & Young, 1995: 66 
 
Der errechnete Betrag für den Principal Investigator setzt sich wie folgt zusammen. 
Grundlage ist die Tabelle „Rechnerische durchschnittliche jährliche Bruttopersonal-
kosten je Vollkraft Ärzte“ 40 Std./Woche (TV-KAH, 2011). 
 
Die angesetzte Entgeltgruppe ist Ä4 und die durchschnittlichen Bruttopersonalkosten 
betragen demnach 110.303 € p. a. Diese werden wiederum durch 1712,87 Nettojah-
resstunden dividiert. Der Stundenlohn für den Prinzipal Investigator beträgt 64,40 € 
plus 20% (12,88 €) = 77,28 €. Nicht unüblich ist der Einsatz eines Oberarztes in der 
Funktion des Principal Investigator. 
 
Für den Sub-Investigator gehen folgende Ausgangswerte in die Berechnung ein: 
Grundlage zur Berechung des Stundenlohns ist die vorab genannte Tabelle. Für die 
Entscheidung, in welcher Entgeltgruppe der Sub-Investigator eingestuft wird, ist die 
Qualifikation und Funktion des eingesetzten Sub-Investigators von Bedeutung. Es 
kommen drei unterschiedliche Sub-Investigatoren in Frage. 
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In der Regel wird ein approbierter Arzt in der Entgeltgruppe Ä1, der bereits über klini-
sche Erfahrungen und Erfahrungen in Klinischen Studien verfügt, als Sub-
Investigator eingesetzt. Ein gerade approbierter Arzt, der sich in der Bewährungsstu-
fe 1 befindet, käme nicht zum Einsatz, da er zu diesem Zeitpunkt noch nicht über 
eine ausreichende Qualifikation verfügt. Da nicht klar ist, in welcher Bewährungsstufe 
sich der eingesetzte Arzt befindet, wurde aus den Vergütungen Gruppe 2-5+ ein 
Durchschnitt ermittelt. Dieser beträgt 69.438 € p. a. und wurde durch 1712,87 NJAS 
Std. dividiert. Für diese Art des Sub-Investigators ergibt sich ein Stundenlohn von 
40,54 € plus 20% (8,10 €) = 48,64 €. 
 
Handelt es sich hingegen um einen approbierten Facharzt kommt die Entgeltstufe Ä2 
mit allen genannten Bewährungsstufen (1 – 5+) als Durchschnitt zum Tragen, da 
auch in diesem Fall nicht bekannt ist, in welcher Bewährungsstufe sich der einge-
setzte Arzt befindet. Die hier ermittelten Kosten von 88.713 € p. a. wurden ebenfalls 
durch 1712,87 geteilt. Der Stundenlohn betrug 51,8 € plus 20% (10,36 €) = 62,16 €. 
 
Ebenfalls werden Oberärzte Entgeltgruppe Ä3 als Sub-Investigatoren oder als 
Principal Investigator eingesetzt. Der über die drei Bewährungsstufen gemittelte Be-
trag betrug 100.318 € p. a. geteilt durch 1712,87 und ergab einen Stundenlohn von 
58,57 € plus 20% (11,71 €) = 70,28 €. 
 
Analog der vorab aufgezeigten Berechnung erfolgt die Berechnung des Stunden-
lohns für die Study Nurse mit einer Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprechend 
den Regelungen des TV-KAH (Rechnerische durchschnittliche jährliche Personalkos-
ten je Vollkraft, Version 2011//01-12). Im Ergebnis werden 1.648,64 NJAS ermittelt 
und zur Ermittlung des Stundenlohns herangezogen. 
 
Für eine typische Study Nurse gehen nachfolgende Werte in die Berechnung ein: Die 
Einstufung Beschäftigte Pflege TV-KAH erfolgt über die Entgeltgruppe EG 7a und 
den Bewährungsstufen 2-6+. Die Bewährungsstufe 1 kommt nicht zur Anwendung. 
Daraus ergeben sich durchschnittliche, jährliche Bruttopersonalkosten von 44.150 €. 
Dieser Betrag von 44.150 € p. a dividiert durch 1.648,64 NJAS ergibt einen Stunden-
lohn von 26,78 € plus 20% (5,36 €) = 32,14 €.  
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Für die nachfolgende Entgeltgruppe E 6, Beschäftigte TV-KAH, Version 2011/01-12, 
der Pharmazeutischen Assistentin wurden die Bewährungsstufen 2-6+ angesetzt. 
Daraus ergeben sich durchschnittliche, jährliche Bruttopersonalkosten von € 41.075. 
Dieser Betrag von 41.075 € p. a. dividiert durch 1.648,64 NJAS ergibt einen Stunden-
lohn von 24,90 € plus 20% (4,98 €) = 29,88 €. 
 
3.1.1  Übersicht  
Wie oben unter Ziffer 2.2. ausgeführt, werden zwei AMG-Studien und eine MPG-
Studie untersucht. Alle drei Studien waren Teil einer Auftragsforschung und hatten 
einen kommerziellen Sponsor.  
 
3.1.2  Studie 1 
 
Laufzeit der Studie 
Erste Korrespondenz: Januar 2008 
Start der Studie: März 2009 (17.03.2009) Initiierungsvisit 
EOS letzter Patient: Juni 2009 (02.06.2009) 
Ende Rekrutierung von Studienpatienten: Juli 2009 (09.07.2009) 
Letzte Bearbeitung von Queries: Mai 2009 (13.05.2009) 
 
3.1.2.1 Untersuchungsgegenstand 
Bei der nachfolgenden Studie, auf die die vorab beschriebene Kostenrechnung an-
gewendet wurde, handelt es sich um eine Klinische Studie im Sinne des MPGs. Bei 
dem Medizinprodukt handelte es sich um ein Gerät zur Verbesserung der Wundhei-
lung bei der Behandlung von venösen Ulzera der unteren Extremität, das mit Hilfe 
von elektrischen Impulsen die Wundheilung verbessern soll. 
3.1.2.2 Studiendesign 
Randomized, Sham-Controlled, Multicenter, Group-Sequential Trial to Evaluate the 
Safety and Efficacy of Device to Promote Healing in the Treatment of Venous Ulcers 
of the Lower Extremity. 
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3.1.2.3 Studienziel  
Ziel der Klinischen Studie war der Nachweis von Wirksamkeit und Sicherheit des 
Medizinproduktes plus der Standardtherapie (Behandlungsarm I) im Vergleich zur 
Standardtherapie mit einem Medizingerät, das diese elektrischen Impulse lediglich 
simuliert (Behandlungsarm II). Die Standardtherapie umfasst die Wundversorgung 
mit einer mehrlagigen Kompressionsbandage.  
 
Endpunkt war die komplette Wundheilung über einen Behandlungszeitraum von 24 
Wochen. Neben Sicherheit und Wirksamkeit wurden weitere Parameter in Form von 
Fragebögen zur Lebensqualität und zum Gesundheits-Outcome erhoben. Geplant 
war der Einschluss von insgesamt 160 Patienten mit jeweils 80 Patienten pro Be-
handlungsarm. Die Anzahl der geplanten Prüfungszentren betrug 10 – 15 Zentren. 
Eines der Prüfzentren im Zusammenhang der Durchführung der Studie war das Uni-
versitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, das IVDP mit der klinikinternen Studienzentra-
le. 
 
3.1.2.4 Laufzeit der Studie 
Die Laufzeit, in diesem Fall Start und Ende der Studie, kann unterschiedlich bemes-
sen werden. So kann sie mit dem Einschluss des ersten Studienpatienten beginnen 
und mit der Chose-out Visit enden, dem Zeitpunkt, zu dem die Studie am Prüfzent-
rum durch den Sponsor offiziell beendet wird. Folge dieser Beendigung ist die offizi-
elle Meldung des Studienendes durch den Sponsor und damit die Schließung des 
Prüfungszentrums an die Bundes- und Landesaufsichtsbehörden. Möglich ist auch 
den Start der Studie mit dem Zeitpunkt des Initiierungsvisit, dem Zeitpunkt, an dem 
die grundsätzliche Möglichkeit besteht einen Studienpatienten in die Studie aufzu-
nehmen und das Ende mit dem Close-Out Visit zu definieren. Beide Varianten haben 
ihre Berechtigung, da sie, bezogen auf den Start der Studie, inhaltlich klar definierte 
und daher abgrenzbare Zeitpunkte auf der Durchführungsebene des Prüfzentrums 
bei der Durchführung einer Klinischen Studie benennen. Die Folge wäre jedoch, dass 
wesentliche Tätigkeiten des Prüfzentrums, die vor diesen genannten Startpunkt oder 
nach dem Endpunkt liegen, nicht erfasst werden und damit in den Gesamtkosten 
nicht berücksichtigt werden. Der Aufwand wäre demnach nicht vollständig erfasst. 
Daher wurde die Laufzeit der Studie begonnen mit dem Vorliegen der ersten Korres-
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pondenz zu der geplanten Studie und beendet zu dem Zeitpunkt, an dem die letzten 
Queries des Sponsors bearbeitet wurden. Bei den Queries handelt es sich um Rück-
fragen des Sponsors zur Datenvalidierung im Zusammenhang mit den vom Prüfzent-
rum erhobenen und dokumentierten Studiendaten. 
 
Die erste Korrespondenz zwischen dem Sponsor der Klinischen Studie und dem 
durchführenden Prüfzentrum im Zusammenhang der Studie stammt aus dem Januar 
2008. Der Start der Studie und damit der Zeitpunkt des Initiierungsvisit am Prüfzent-
rum war im März 2009. Der letzte Studienpatient, der die Studie mit dem EOS been-
dete, wurde im Juni 2009 erfasst. Das Ende der Rekrutierung von Studienpatienten, 
das heißt die Beendigung des Zeitraums zu dem das Prüfzentrum Patienten in die 
Studie aufnehmen kann, wurde vom Sponsor auf Juli 2009 terminiert. 
 
Die letzte Bearbeitung von Queries des Sponsors zu den vom Prüfzentrum doku-
mentierten Studiendaten erfolgte durch das Prüfzentrum im Mai 2009. Der Close-Out 
Visit erfolgte durch den Sponsor am 04. November 2011. 
 
Schon an diesen Zeiträumen wird deutlich, wie unterschiedlich die Gesamtlaufzeit 
einer Klinischen Studie in Abhängigkeit von der Definition des Start- und Endpunktes 
der Erfassung bewertet werden kann. Die Gesamtlaufzeit der Studie, in welcher kon-
kret Studienpatienten behandelt werden, spiegelt nicht die Personalintensität und 
damit den konkreten Verbrauch von Personal- und Materialressourcen für das Prüf-
zentrum wider. Sie definiert jedoch den zeitlichen Projektverlauf einer Klinischen 
Studie auf der Durchführungsebene für das Prüfzentrum.  
 
Die Erfassung im Rahmen der Kostenkalkulation erfolgte jeweils zu den drei Mess-
zeitpunkten, Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung.  
 
Ausgenommen von der Erfassung zu den genannten drei Messzeitpunkten wurde 
das Projektmanagement, welches sich über die Gesamtlaufzeit der Studie erstreckte 
und nicht dem bereits geschilderten Prozessablauf (siehe Abb. 2) einer Klinischen 
Studie konkret zugeordnet wurde. Das Projektmanagement beinhaltet administrative 
und organisatorische Tätigkeiten bei der Durchführung einer Klinischen Studie, die 
aufgrund ihrer Vielzahl und Unterschiedlichkeit sowie in ihrer inhaltlichen Beschaf-
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fenheit als übergeordneter Prozess der nachfolgenden Einzelprozesse nicht klar den 
vorgegebenen Teilprozessen einer Klinischen Studie sowie den Messzeitpunkten, 
Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung zugeordnet werden konnten. Daher 
erfolgt die Erfassung der Personal-, Zeit- und Materialressourcen nur zu den Zeit-
punkten, an denen diese Tätigkeiten konkret anfielen. Ebenfalls das Monitoring und 
das Audit können den Einzelprozessen, wie in Abb. 2 beschrieben, nicht konkret zu-
geordnet werden, da sie zu jedem Zeitpunkt der Studie stattfinden können. In diesem 
Fall erfolgte jedoch die Erfassung zu den genannten drei Messzeitpunkten, da die 
dort stattgefundenen Tätigkeiten – auch für Monitoring und Audit - klar definiert und 
den Teilprozessen konkret zuzurechnen waren. 
 
3.1.2.5 Auswertung Pre-Study Visit 
Die Erfassung startet mit dem Pre-Study Visit. 
 
Insgesamt erforderte der Pre-Study Visit Zeitressourcen in der Höhe von 13,54 Std. 
Wie in der Tabelle 13 ausgewiesen, ist von einer wöchentlichen Arbeitszeit bei einer 
Study Nurse (in der folgenden Tabelle mit SN abgekürzt) von 38, 5 Std. (TV-KAH, 
Version 2011//01-12) und bei Ärzten (TV-KAH, Version 2011//01-12) von 40 Std. 
auszugehen. Da die Unterschiede in den berufsbezogenen Gruppen eher gering ein-
geschätzt wurden, entspricht die genannte Zeit, 13,54 Std. bezogen auf eine Wo-
chenarbeitszeit von 38,5 Std. 1,75 Arbeitstagen. Ein Arbeitstag entspricht 7,7 Std. 
 
Die Vorbereitung beziffert sich auf 1,16 Std. und wurde ausschließlich durch die Stu-
dy Nurse erbracht.  
 
Die Durchführung folgt mit jeweils 3,36 Std. durch die Study Nurse (SN) und den 
Sub-Investigator (in der folgenden Tabelle mit SI abgekürzt), gefolgt durch den 
Principal Investigator (in der folgenden Tabelle mit PI abgekürzt) mit 2,66 Std. Insge-
samt betrug die Dauer 9,98 Std. In der Nachbereitung wurden 2 Std. für die Study 




Der Großteil der ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen 
entfiel mit 6,52 Std. auf die Study Nurse, gefolgt von dem Principal Investigator mit 
3,66 Std. und dem Sub-Investigator mit ebenfalls 3,36 Std. 
 
Tabelle 13: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Study Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Pre-Study Visit: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,16 0,00 0,00 1,16
Durchführung 3,36 3,36 2,66 9,38
Nachbereitung 2,00 0,00 1,00 3,00
Gesamt 6,52 3,36  3,66  13,54
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
1,75 Arbeitstage à 7,7 Std.  
 
3.1.2.6 Auswertung Initiierungsvisit 
Der Initiierungsvisit erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 22,31 Std. 
Bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies 2,89 Arbeitstage. 
Die Vorbereitung entsprach 3,33 Std. und wurde ausschließlich durch die Study Nur-
se erbracht.  
 
Gefolgt wurde diese durch die Durchführung mit 11,32 Std., verteilt auf zwei Study 
Nurses und 5,66 Std. für den Sub-Investigator. 
 
In der Nachbereitung fielen lediglich 2 Std. für die Study Nurse an. 
Die ermittelten Zeit- und Personalressourcen bezogen auf den Initiierungsvisit entfie-
len zum Großteil, mit 16,65 Std., auf die Berufsgruppe der Study Nurse und lediglich 
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mit 5,66 Std. auf den Sub-Investigator. Zu berücksichtigen ist hier jedoch, dass der 
deutlich höhere Stundenanteil durch die Teilnahme von zwei Study Nurses am 
Initiierungsvisit zu Stande kommt. Dies hat inhaltliche und organisatorische Gründe. 
Die Teilnahme von zwei Study Nurses am Initiierungsvisit trägt der möglichen Vertre-
tung der Berufsgruppe der Study Nurse im Krankheitsfall, im Fall von Urlaub oder 
einer geplanten dienstlichen Abwesenheit Rechnung. Somit ist die Durchführung der 
Studie über den gesamten Studienverlauf bzgl. der Funktion der Study Nurse weit-
gehend sichergestellt. Inhaltlich ist die Teilnahme von zwei Study Nurses bei dem 
Initiierungsvisite angezeigt, da dadurch die wesentlichen Informationen für die Durch-
führung einer Studie multipliziert werden und das Studienteam des durchführenden 
Prüfzentrums breiter aufgestellt ist. Die ärztliche Versorgung ist über den Principal 
Investigator und den Sub-Investigator gewährleistet, wobei deren Zahl beliebig er-
höht werden kann. 
 
Tabelle 14: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Initiierungvisit einer klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Initiierungsvisit 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 3,33 0,00 0,00 3,33
Durchführung 11,3224 5,66 0,00 16,98
Nachbereitung 2,00 0,00 0,00 2,00
Gesamt 16,65 5,66  0,00  22,31
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
2,89 Arbeitstage à 7,7 Std. 
                                            
24 Die hier genannten Stunden beziehen sich auf 2.Study Nurse. Anmerkung des Autors 
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3.1.2.7 Auswertung Pre-Screening Visit Site  
Der Pre-Screening Visit Site erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 1,2 
Std., bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entspricht dies 0,16 Arbeits-
tagen à 7,7 Std. 
 
Die Vorbereitung sowie die Nachbereitung wurden nicht erfasst. Ermittelt wurde für 
die Durchführung 1,20 Std. Hiervon entfielen 0,60 auf die Study Nurse und 0,60 auf 
den Sub-Investigator.  
 
Da 14 Patienten gescreent wurden, ist die pro Patient ermittelte Stundenzahl mit die-
ser Zahl multipliziert worden. Die ermittelte Gesamtzahl betrug demnach 16,80 Std. 
und entspricht 2,18 Arbeitstagen. Sowohl auf die Berufsgruppe der Study Nurse wie 
auf den Sub-Investigator entfiel ein Anteil von 8,4 Std. 
 
Tabelle 15: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Screening Visit Site einer Kli-
nischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Pre-Screening Visit 14 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,60 0,60 0,00 1,20
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,60 0,60  0,00  1,20 x 14= 16,80 
Std.
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
2,18 Arbeitstage à 7,7 Std. 
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Der Pre-Screening Visit im Rahmen des Studienprotokolls erfolgte in dieser Studie 
zu zwei aufeinander folgenden Visits, welche durch das Studienprotokoll bestimmt 
waren. Diese waren „Pre-Screening Visit (-14 Tage), das heißt dieser Visit musste 
mindestens 14 Tage vor Studienbeginn durchgeführt werden und „Pre-Screening 
Visit (-7 Tage), das heißt, erneutes Screening, der bereits gescreenten Patienten 7 
Tage vor Therapiebeginn. Da die hier genannten Zeitpunkte klar voneinander ab-
grenzbar sind, erfolgte die Erfassung zu den genannten zwei Zeitpunkten. Auch in 
diesem Fall erfolgte die Erfassung pro Patient. Insofern sind die verbrauchten Zeit-
ressourcen mit der Anzahl der gescreenten Patienten multipliziert worden um den 
Gesamtanteil der verbrauchten Zeitressourcen zu ermitteln. 
 
Der Pre-Screening Visit (-14 Tage) erforderte an verbrauchten Zeitressourcen ge-
samt 5,68 Std. Bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entspricht dies 
0,73 Arbeitstagen. 
Die Vorbereitung wurde ausschließlich durch die Study Nurse mit 1,16 Std. erbracht. 
Die Durchführung erforderte insgesamt 3,69 Std. Davon entfiel ein Anteil von 1,86 
Std. auf die Study Nurse und 1,83 Std. auf den Sub-Investigator. In der Nachberei-
tung fiel ein Anteil von 0,83 Std. für die Study Nurse an. Die Auswertung für den Pre-
Screening Visit (-14 Tage) ist identisch mit der Pre-Screening Visit (-7 Tage). 
 
Da 14 Patienten gescreent wurden, ist die pro Patient ermittelte Stundenanzahl mit 
dieser Zahl, Pre-Screening Visit (-14 Tage) 5,68 Std. plus Pre-Screening Visit (-7 Ta-
ge) 5,68 Std. multipliziert worden. Die ermittelte Gesamtzahl betrug demnach 159,04 
Std. und entspricht 20,65 Arbeitstagen à 7,7 Std. 
 
Tabelle 16: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Screening Visit (-14 Tage) 
einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,16 0,00 0,00 1,16
Durchführung 1,86 1,83 0,00 3,69
Nachbereitung 0,83 0,00 0,00 0,83
Gesamt 3,85 1,83  0,00  5,68  x 14= 79,52  
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
Screening failure 0 
 
 
Tabelle 17: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Screening Visit (-7 Tage) einer 
Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Pre-Screening Visit 7 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,16 0,00 0,00 1,16
Durchführung 1,86 1,83 0,00 3,69
Nachbereitung 0,83 0,00 0,00 0,83
Gesamt 3,85 1,83  0,00  5,68  x 14= 79,52  
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
Screening failure 4 
 
3.1.2.8 Auswertung Study Visit  
Die Auswertung der Study Visit erfolgte ebenfalls pro Patient und erforderte insge-
samt 3,51 Std. an verbrauchten Zeitressourcen. Die genannte Zeit entspricht 0,46 
Arbeitstagen à 7,7 Std./d bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. Die 
Vorbereitung beziffert sich gesamt auf 0,73 Std. und wurde mit 0,65 Std. von der 
Study Nurse und 0,08 Std. vom Sub-Investigator erbracht.  
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Die Durchführung folgt mit jeweils 2,2 Std. Der Anteil der Study Nurse betrug 1,45 
Std. gefolgt von dem Sub-Investigator mit einem Anteil von 0,75 Std.  
 
In der Nachbereitung wurden gesamt 0,58 Std. ermittelt, welche ausschließlich durch 
die Study Nurse erbracht wurden. Der Großteil der ermittelten und damit verbrauch-
ten Zeit- und Personalressourcen für die Durchführung der Study Visit entfiel mit 2,68 
Std. auf die Study Nurse und 0,83 Std. auf den Sub-Investigator. 
Da infolge des Pre-Screening vier Patienten ausgeschieden sind, sog. Screening 
failure, und diese daher nicht in die Klinische Studie eingeschlossen wurden, ist die 
pro Patient ermittelte Stundenanzahl mit der Anzahl der Patientenvisits der verblie-
benen zehn Patienten multipliziert worden. Die ermittelte Gesamtanzahl der Visits 
betrug 146. Die ermittelte Gesamtstundenzahl betrug demnach 512,46 Std. und ent-
spricht 66,55 Arbeitstagen. 
 
Tabelle 18: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Study Visit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Study Visit 146 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,65 0,08 0,00 0,73
Durchführung 1,45 0,75 0,00 2,20
Nachbereitung 0,58 0,00 0,00 0,58
Gesamt 2,68 0,83  0,00  3,51 x 146= 512,46  
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
66,55 Arbeitstage à 7,7 Std. 
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3.1.2.9 Auswertung Follow-up Visit  
Die Auswertung der Follow-up Visits erfolgte in dieser Studie zu zwei aufeinander 
gefolgten Visits, welche durch das Studienprotokoll bestimmt waren. Dies waren  
„1 Week Follow-up Visits“, das heißt, die Durchführung dieses Visits musste eine 
Woche nach Studienende bzw. Ende der Therapie durchgeführt werden und „3 
Month Follow-up Visit“, das heißt, erneuter Follow-up Visit nach 3 Monaten. 
 
Bei der 3 Month Follow-up Visit handelte es sich lediglich um einen telefonischen 
Visit im Gegensatz zu dem „1 Week Follow-up Visit“. 
 
Da die hier genannten Zeitpunkte der Follow-up Visits zeitlich klar voneinander ab-
grenzbar sind, erfolgte die Erfassung zu den genannten zwei Zeitpunkten. Der Auf-
wand für den 1 Week Follow-up Visit war darüber hinaus nicht identisch mit dem 3 
Month Follow-up Visit. Das machte die getrennte Erfassung nötig. 
 
Auch in diesem Fall erfolgte die Erfassung pro Patient. Insofern sind die verbrauch-
ten Zeitressourcen mit der Anzahl der Patienten, die an den Follow-up Visits teilge-
nommen haben, multipliziert worden, um den Gesamtanteil der verbrauchten Zeit-
ressourcen zu ermitteln. 
 
Der 1 Week Follow-up Visit erforderte an verbrauchten Zeitressourcen insgesamt 
1,16 Std.  
 
Die nachfolgend ermittelten Zeitressourcen wurden ausschließlich von der Study 
Nurse erbracht. 
 
Die Vorbereitung betrug 0,16 Std. Für die Durchführung und die Nachbereitung wur-
den jeweils 0,5 Std. aufgewendet. Da 14 Patienten am 1 Week Follow-up Visit teilge-
nommen haben, ist die pro Patient ermittelte Stundenanzahl mit dieser Zahl multipli-
ziert worden. Die ermittelte Gesamtzahl betrug demnach 16,24 Std. und entspricht 
2,10 Arbeitstagen. 
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Tabelle 19: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 1 Week Follow-up Visit einer Klini-
schen Studie  
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Follow-Up Visit 14 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,16 0,00 0,00 0,16
Durchführung 0,50 0,00 0,00 0,50
Nachbereitung 0,50 0,00 0,00 0,50
Gesamt 1,16 0,00  0,00  1,16 x 14= 16,24
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
2,10 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
 
Die Auswertung „3 Month Follow-up Visit“ ergab zu allen drei Messzeitpunkten  
0,16 Std., die ausschließlich durch die Study Nurse erbracht wurden. Die Gesamtan-
zahl der Std. betrug demnach 0,48 Std. pro Studienpatient. Da insgesamt 
dreiundzwanzig 3 Month Follow-up Visits statt gefunden haben, ist die pro Patient 
ermittelte Stundenanzahl mit dieser Zahl multipliziert worden. Die ermittelte Gesamt-
zahl betrug demnach 11,04 Std. und entspricht 1,43 Arbeitstagen. 
 
Tabelle 20: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 3 Month Follow-up Visit (Telefoni-
scher Kontakt) einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,16 0,00 0,00 0,16
Durchführung 0,16 0,00 0,00 0,16
Nachbereitung 0,16 0,00 0,00 0,16
Gesamt 0,48 0,00  0,00  0,48 x 23 = 11,04
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
1,43 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.2.10 Auswertung End of Study Visit, „SAE-Reporting Initial“,  
         „SAE-Reporting Follow-up“ und "Close-Out Visit” 
Die Auswertung EOS hat nicht stattgefunden, da im Studienprotokoll keine EOS Vi-
sits vorgesehen waren. Ebenfalls liegen für diese Studien keine Daten für die Aus-
wertung „SAE-Reporting Initial“ und „SAE-Reporting Follow-up“ vor, da keine SAEs, 
die berichtspflichtig wären, aufgetreten sind. Daher war eine Erfassung nicht not-
wendig und eine Auswertung nicht möglich. 
 
Tabelle 21: Auswertung der Personalressourcen beim EOS Visit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl EOS Visit 0,00 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00  0,00  0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
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Tabelle 22: Auswertung der Personalressourcen beim SAE-Reporting Initial einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl SAE Reporting Initial 0 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Initial 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Tabelle 23: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen SAE-Reporting Follow-up einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl SAE Reporting Follow up 0 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Follow-up 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die Auswertung des Close-Out Visits erfolgte zu einem späten Zeitpunkt (4. Novem-
ber 2011) der Datenerhebung, da erst zu diesem Zeitpunkt der Close-Out Visit durch 
den Sponsor erfolgte. Die Verteilung der jeweilig erfassten Stunden kann aus der 
nachfolgenden Tabelle entnommen werden. 
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Tabelle 24: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den Close-Out Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Close-Out Visit 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 6,00 1,00 0,00 7,00
Durchführung 3,00 0,50 0,00 3,50
Nachbereitung 1,50 0,00 0,00 1,50
Gesamt 10,50 1,50  0,00  12,00
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
1,56 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.2.11 Auswertung Monitoring 
Das Monitoring kann im Ablauf einer Klinischen Studie zu unterschiedlichen Zeit-
punkten stattfinden und richtet sich im Wesentlichen in Bezug auf die Häufigkeit des 
Monitorings nach der Anzahl der eingeschlossenen Studienpatienten. Grundsätzlich 
werden jedoch die Vorgaben zu Art, Umfang und Tiefe sowie Häufigkeit des 
Monitorings durch den Sponsor vom Prüfzentrum unabhängig festgelegt. 
 
Insgesamt erforderte ein Monitoring 10,5 Std. Da 20 Monitorvisits stattgefunden ha-
ben, entspricht dies einem Zeitressourcenverbrauch von insgesamt 210 Std. Dies 
entspricht 27,27 Arbeitstagen. Ein Arbeitstag entspricht 7,7 Std. 
 
Die Vorbereitung pro Monitorvisit beziffert sich auf 1,58 Std. und wurde durch die 
Study Nurse erbracht.  
 
Die Durchführung folgt mit jeweils 3,76 Std. durch die Study Nurse sowie dem Sub- 
Investigator mit 3,5 Std. Insgesamt betrug der Verbrauch an Zeitressourcen 7,26 Std. 
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In der Nachbereitung wurden 1,66 Std. für die Study Nurse ermittelt. Der Großteil der 
ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen für das Monitoring 
pro Monitorvisit gesamt entfiel mit 7 Std. auf die Study Nurse und 3,50 Std. auf den 
Sub-Investigator. 
 
Tabelle 25: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Monitoring einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl der Monitoring Visits: 20 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,58 0,00 0,00 1,58
Durchführung 3,76 3,50 0,00 7,26
Nachbereitung 1,66 0,00 0,00 1,66
Gesamt 7,00 3,50  0,00  10,50 x 20= 210
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
27,27 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.2.12 Auswertung Audit 
Das Audit ist ein wesentlicher Teilprozess auf der Ebene „Durchführung einer Klini-
schen Studie“, welcher nicht durch das Studienprotokoll festgelegt ist. Das Audit er-
folgt auf Anordnung der nationalen oder der internationalen Aufsichtsbehörden sowie 
auf Initiative des Sponsors. Bei dem in dieser Studie durchgeführten Audit handelt es 
sich um ein Interims Audit auf Initiative des Sponsors, welches während der Studien-
durchführung stattgefunden hat. 
Insgesamt erforderte das Audit 57,66 Std. an verbrauchten Zeitressourcen. Bezogen 
auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies 7,48 Arbeitstagen. Ein Ar-
beitstag entspricht 7,7 Std. 
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Die Vorbereitung beziffert sich auf 7 Std. Diese wurden zu einem Anteil von 4 Std. 
durch die Study Nurse und jeweils 1,5 Std. durch den Principal Investigator und den 
Sub-Investigator erbracht.  
 
Die Durchführung erfolgt mit jeweils 10,08 Std. durch die Study Nurse, den Sub-
Investigator mit 10,58 Std. und durch den Principal Investigator mit 10,5 Std. Insge-
samt betrug der Verbrauch an Zeitressourcen 31,16 Std. 
 
In der Nachbereitung wurden 9,5 Std. für die Study Nurse, 9 Std. für den Sub-
Investigator und 1 Std. für den Principal Investigator ermittelt. Die Gesamtsumme für 
die Nachbereitung betrug demnach 57,66 Std. 
 
Der Großteil der ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen für 
das Audit insgesamt entfiel mit 23,58 Std. auf die Study Nurse, gefolgt vom Sub-
Investigator mit 21,08 Std. und dem Principal Investigator mit 13 Std. 
 
Tabelle 26: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Audit einer klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl Audit 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 4,00 1,50 1,50 7,00
Durchführung 10,08 10,58 10,50 31,16
Nachbereitung 9,50 9,00 1,00 19,50
Gesamt 23,58 21,08 13,00 57,66
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
7,49 Arbeitstage à 7, 7 Std. 
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3.1.2.13 Auswertung Projektmanagement 
Das Projektmanagement geht in die Erhebung als übergeordneter Prozess ein und 
ist den Teilprozessen nicht klar zu zuordnen. 
 
Eine Erhebung zu den bereits genannten drei Messzeitpunkten ist nicht erfolgt, da 
die dort erfassten Tätigkeiten weder inhaltlich durch Vorgaben des Studienprotokolls 
noch zeitlich auf der Ebene des Prozessablaufdiagrams so klar abgrenzbar waren, 
wie dies in den definierten Teilprozessen der Fall war. 
 
Die Erfassung erfolgt über die gesamte Laufzeit der Studie. 
 
Insgesamt erforderte das Projektmanagement 68,41 Std. an verbrauchten Zeitres-
sourcen. Bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies – bei 
einem Arbeitstag von 7,7 Std. - 8,88 Arbeitstagen.  
Der Großteil der im Projektmanagement ermittelten Stunden entfiel auf die Berufs-
gruppe der Study Nurse mit 35,41 Std., gefolgt vom Sub-Investigator mit 32,75 Std. 
Für den Principal Investigator wurden lediglich 0,25 Std. ermittelt. 
 
Tabelle 27: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Projektmanagement einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Gesamtlaufzeit der Studie 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Gesamtlaufzeit 
der Studie 
35,41 32,75 0,25 68,41
Gesamt 35,41 32,75 0,25 68,41
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
8,88 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
  128
3.1.2.14 Auswertung Laboranalysen 
Insgesamt erfolgten 43 Laboruntersuchungen wie in der Tabelle 28 ausgewiesen. 
Die Verrechnung orientiert sich an der Tabelle 54 Laborleistungen GOÄ. Für die hä-
matologische Leistung wurden die Kosten für ein kleines Blutbild mit maximal (3,50 
€) abgerechnet. Die Kosten für die klinische Chemie ergaben sich aus dem Höchst-
wert „x“ von 27,98 € sowie der im Höchstwert nicht enthaltenen Laborwerte (siehe 
hierzu Fußnote 25, 26, 27) von 9,91 €. Die Vergütung der Schwangerschaftstests 
ergibt sich ebenfalls aus der genannten Abbildung. 
 
Tabelle 28: Auswertung der Laboranalysen einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: KBA 
Phase III ? Anzahl: 43 
 
Art Anzahl Summe € 
Klinische Chemie25 16 16 x 37,89 = 606,24
Hämatologie26 16 16 x 3,50 = 56 
Serum Schwangerschaftstest27 11 11 x 8,74 = 96,14 
Gesamt 43 758,38 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
 
                                            
25 Complete blood count including: fasting glucose, uric acid, blood urea nitrogen (BUN), creatinin 
ratio, sodium, potassium, chloride, calcium, phosphorus, albumin, bilirubin, alkaline phosphatase, 
LDH, SGOT, iron, cholesterol, triglycerides, HDL, LDL and total cholesterol/HDL cholesterol ratio, 
ALT/SGPT, GGT, Total protein, HBA1c 
26 kleines Blutbild inklusive Erythrozyten, Leukozyten, Thrombozyten, Hämoglobin, Hämatokrit, 
MCV, MCHC und EvB 
27 Schwangerschaftstest GOÄ- Abrechnungsziffer 3529 (à 8,74 €) 
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3.1.3  Studie 2 
 
Laufzeit der Studie 
Erste Korrespondenz: Januar 2008 
Start der Studie: März 2009 (17.03.2009) 
EOS letzter Patient: Juni 2009 (02.06.2009) 
Ende Rekrutierung von Studienpatienten: Juli 2009 (09.07.2009) 
Letzte Bearbeitung von Queries: Mai 2009 (13.05.2009) 
 
3.1.3.1 Untersuchungsgegenstand 
Bei der folgenden Studie, auf der die vorab beschriebene Kostenkalkulation ange-
wendet wurde, handelt es sich um eine klinische AMG-Studie. Demzufolge war der 
Untersuchungsgegenstand der Klinischen Studie ein Arzneimittel, in diesem Fall ein 
Arzneimittel zur Verbesserung der Behandlung der Psoriasis (Schuppenflechte). 
 
3.1.3.2 Studiendesign 
Randomized, Double-Blind Trial Assessing the Efficacy and Safety of the Medical 
Drug28 for the Treatment of Psoriasis. 
 
3.1.3.3 Studienziel 
Ziel der Klinischen Studie war der Nachweis zur Wirksamkeit und Sicherheit des ein-
gesetzten Arzneimittels.  
 
Dazu erhielt die eine Studienpatientengruppe (Behandlungsarm A) das zugelassene 
Arzneimittel einmal in der Woche über 24 Wochen in einer festgelegten Dosis. Die 
andere Studienpatientengruppe (Behandlungsarm B) erhielt das identische Arznei-
mittel jedoch zweimal in der Woche in der gleichen Verabreichungsdosis für einen 
Zeitraum von zwölf Wochen, gefolgt von einer weiteren Behandlungsperiode von 12 
Wochen mit der gleichen wöchentlichen Dosis des Arzneimittels wie im Behand-
lungsarm A beschrieben. Neben Sicherheit und Wirksamkeit wurden weitere Para-
                                            
28 der Name der eingesetzten Substanz ist für die Untersuchung nachrangig und wird aus Gründen der 
Geheimhaltungsverpflichtung des Prüfzentrums nicht genannt. 
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meter in Form von Fragebögen zur Lebensqualität und zum Gesundheitsoutcome29 
bzw. Risiko Outcome erhoben. Geplant war der Einschluss von insgesamt 250 Pati-
enten. Die Anzahl der geplanten Prüfungszentren betrug 33 Zentren. Eines dieser 
geplanten Prüfzentren zur Durchführung der Studie war das Universitätsklinikum 
Hamburg-Eppendorf mit der klinikinternen Studienzentrale des IVDP. 
 
3.1.3.4 Laufzeit der Studie 
Die Laufzeit, in diesem Fall Start und Ende der Studie, kann unterschiedlich, wie zu-
vor im Fall der Klinischen Studie im Sinne des MPGs bereits beschrieben (siehe 
3.1.2.4), bemessen werden. Daher wird an dieser Stelle nicht erneut auf die Definiti-
on der Laufzeit der Studie eingegangen sondern auf die bereits abgegebene Erklä-
rung verwiesen. Die Laufzeit der Studie wurde demnach gemessen für den Zeitraum 
vom Vorliegen der ersten Korrespondenz zu der geplanten Studie bis zum Zeitpunkt, 
an dem die letzten Queries des Sponsors bearbeitet wurden. Die erste Korrespon-
denz zwischen dem Sponsor der Klinischen Studie und dem durchführenden Prüf-
zentrum im Zusammenhang der Studie stammt vom Juli 2008. Der Start der Studie 
und damit der erste Patienteneinschluss mit dem Initiierungsvisit am Prüfzentrum war 
im November 2008. Der letzte Studienpatient, der die Studie mit dem EOS beendete, 
tat dies im November 2009. Das Ende der Patientenrekrutierung wurde vom Sponsor 
auf Mai 2009 terminiert. Die letzte Bearbeitung von Nachfragen des Sponsors zu den 
vom Prüfzentrum dokumentierten Studiendaten, den sog. Queries, fand durch das 
Prüfzentrum im Mai 2010 statt. Die offizielle Beendigung der Studie erfolgte durch 
den Sponsor am 17. Mai 2010. 
 
Die Erfassung im Rahmen der Kostenkalkulation fand jeweils zu den drei Messzeit-
punkten, Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung statt. Ausgenommen von 
der Erfassung zu den genannten drei Messzeitpunkten wurde das Projektmanage-
ment, welches sich erneut über die Gesamtlaufzeit der Studie erstreckte und nicht 
dem bereits geschilderten Prozessablauf (siehe Abb. 2) einer Klinischen Studie kon-
kret zugeordnet wurde. Daher erfolgt die Erfassung der Personal- Zeit- und Material-
ressourcen nur zu einem Zeitpunkt und zwar zu dem, an dem diese Tätigkeiten kon-
kret anfielen. Ebenfalls können das Monitoring und das Audit – wie bei der zuvor ge-
                                            
29 verwendet wurde der Framingham Risk Calculator, der Reynolds Risk Calculator and der Diabetes 
Risk Calculator. 
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nannten Studie ausgeführt – den Einzelprozessen, wie in Abb. 2 beschrieben, nicht 
konkret zugeordnet werden, da sie zu jedem Zeitpunkt der Studie stattfinden können. 
Hier erfolgte jedoch die Erfassung zu den genannten drei Messzeitpunkten, da die 
dort stattfindenden Tätigkeiten klar definiert und den Teilprozessen konkret zuzu-
rechnen sind. 
 
3.1.3.5 Auswertung Initiierungsvisit 
Die Erfassung startet mit dem Initiierungsvisit, da ein Pre-Study Visit nicht stattge-
funden hat. Aus Gründen der Nachvollziehbarkeit wird die Auswertungstabelle Pre-
Study Visit (Tabelle 29) der Auswertungstabelle Initiierungsvisit (Tabelle 30) voran-
gestellt. Nach dem AMG ist der Sponsor verpflichtet, den Nachweis über die qualifi-
zierte Auswahl eines Prüfzentrums zu erbringen. Hierzu dient ebenfalls der Pre-
Study Visit, währenddessen der Sponsor sich eine Bild über die Qualifikation des 
Prüfzentrums im Sinne der GCP machen kann. Falls dem Sponsor das Prüfzentrum 
bekannt ist, wird in der Regel darauf verzichtet. Der Nachweis der Qualifikation des 
Prüfzentrums erfolgt dann in einer anderen Form (GCP-V, 2004: §7 Abs. 3 Nr. 6 und 
8). 
 
Tabelle 29: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Study Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl Pre-Study Visit: 0 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
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Der Initiierungsvisit erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 26,15 Std. 
Bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies 3,39 Arbeitstagen. 
Die Vorbereitung entsprach insgesamt 5,33 Std. Die Study Nurse erbrachte den 
Großteil dieser Stunden mit 4,33 Std. - Principal Investigator und Sub-Investigator 
erbrachten jeweils 0,5 Std. im Rahmen der Vorbereitung.  
 
Für die Durchführungsphase wurden insgesamt mit 18,32 Std. aufgewandt, verteilt 
auf zwei Study Nurses mit insgesamt 12,66 Std. und 4,83 Std. für den Sub-
Investigator sowie 0,83 Std. durch den Principal Investigator. 
 
In der Nachbereitung fielen 2 Std. für die Study Nurse und 0,5 Std. für den Sub-
Investigator an. 
 
Die für den Initiierungsvisit ermittelten Zeit- und Personalressourcen entfielen zum 
Großteil, mit 18,99 Std., auf die Berufsgruppe der Study Nurse, gefolgt mit 5,83 Std. 
auf den Sub-Investigator sowie dem Principal Investigator mit 1.33 Std. Zu berück-
sichtigen ist hier jedoch, dass bei der Durchführung der deutlich höhere Stundenan-
teil aus der Teilnahme von zwei Study Nurses an der Initiierungsvisit resultierte. Die 
Gründe hierzu wurden bereits erläutert. 
 
Tabelle 30: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Initiierungsvisit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 4,33 0,50 0,50 5,33
Durchführung 12.66 (2 SN) 4,83 0,83 18,32
Nachbereitung 2,00 0,50 0,00 2,50
Gesamt 18,99 5,83 1,33 26,15
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
3,39 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.6 Auswertung Pre-Screening Visit Site 
Mit der Pre-Screening Visit Site sind die Aktivitäten des Prüfzentrums verbunden, die 
die Suche nach geeigneten Studienpatienten beinhalten. Während der Erhebung 
konnten hierzu retrospektiv keine Daten rekonstruiert und daher auch nicht ausge-
wertet werden.  
 
Tabelle 31: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Pre-Screening Visit Site einer Kli-
nischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl Pre-Screening Visit 0 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
  134
3.1.3.7 Auswertung Screening Visit 
Ein Pre-Screening, wie es in der MPG Studie ausgewertet wurde, ist in dieser Studie 
nicht erfolgt, da laut Studienprotokoll ein Pre-Screening Visit im Rahmen des Studi-
enprotokolls nicht vorgesehen war. Anstelle eines Pre-Screenings wurde ein Scree-
ning Visit ausgewertet. Der Screening Visit erfolgte in einem Zeitraum von vier Tagen 
bis zu 35 Tagen vor Studienbeginn. Auch in diesem Fall erfolgte die Erfassung 
exemplarisch pro Patient. Insofern sind die verbrauchten Zeitressourcen mit der An-
zahl der gescreenten Patienten multipliziert worden um den Gesamtanteil der ver-
brauchten Zeitressourcen zu ermitteln. 
 
Im Ergebnis erforderte der Screening Visit Zeitressourcen von insgesamt 8,25 Std. 
bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. bzw. 1,07 Arbeitstagen. 
 
Die Vorbereitung wurde ausschließlich durch die Study Nurse mit 0,18 Std. erbracht. 
Die Durchführung erforderte insgesamt 6,41 Std. Davon entfiel ein Anteil von 2,66 
Std. auf die Study Nurse und 3,75 Std. auf den Sub-Investigator. In der Nachberei-
tung entfiel ein Anteil von 1,33 Std. auf die Study Nurse und 0,33 Std. auf den Sub-
Investigator. Der Großteil der aufgewendeten Arbeitsstunden für die Screening Visite 
wurde hier mit 4,17 Std. von der Study Nurse gefolgt von dem Sub-Investigator mit 
4,08 Std. erbracht. 
 
Da 17 Patienten gescreent wurden, ist die pro Patient ermittelte Stundenanzahl von 
8,25 Std. mit dieser Zahl multipliziert worden. Die ermittelte Gesamtstundenanzahl 
betrug demnach 140,25 Std. und entspricht 18,21 Arbeitstagen. 
 
Tabelle 32: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Screening Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,18 0,00 0,00 0,18
Durchführung 2,66 3,75 0,00 6,41
Nachbereitung 1,33 0,33 0,00 1,66
Gesamt 4,17 4,08 0,00 8,25 x 17= 140,25
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
Screening failure: 1 
 
18,21 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.8 Auswertung Study Visit 
Die Auswertung des Study Visit erfolgte ebenfalls pro Patient und erforderte insge-
samt 4,15 Std. an verbrauchten Zeitressourcen. Die genannte Zeit von 4,15 Std. be-
zogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entspricht 0,53 Arbeitstagen. Ein 
Arbeitstag entspricht 7,7 Std. 
 
Die Vorbereitung beziffert sich gesamt auf 0,5 Std. und wurde ausschließlich von der 
Study Nurse erbracht.  
 
Die Durchführung benötigte insgesamt 1,99 Std. Der Anteil der Study Nurse betrug 
1,33 Std. gefolgt von 0,66 Std. für den für den Sub-Investigator. Für die Nachberei-
tung wurden gesamt 1,66 Std. ermittelt. Die Study Nurse erbrachte einen Anteil von 
1,41 Std., der Sub-Investigator einen Anteil von 0,25 Std. Der Großteil der ermittelten 
und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen für die Durchführung der Stu-
dy Visit entfiel mit 3,24 Std. auf die Study Nurse gefolgt von dem Sub-Investigator mit 
0,91 Std. 
 
Da infolge des Screenings ein Studienpatient ausgeschieden war (sog. Screening 
failure) und daher nicht in die Klinische Studie eingeschlossen wurde, ist die pro Pa-
tient ermittelte Stundenanzahl mit der Anzahl der Patienten, in diesem Fall mit 16 
sowie der Anzahl der Visits von 8 pro Pat. multipliziert worden. Die ermittelte Ge-
samtzahl betrug demnach 531,2 Std. und entspricht 68,99 Arbeitstagen. 
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Tabelle 33: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Study Visit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl Study Visits: 128 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,50 0,00 0,00 0,50
Durchführung 1,33 0,66 0,00 1,99
Nachbereitung 1,41 0,25 0,00 1,66
Gesamt 3,24 0,91 0,00 4,15 x 16X 8= 531,2
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
68,99 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.9 Auswertung Follow-up Visit 
Bei dem Follow-up Visit handelte es sich lediglich um einen telefonischen Visit. Da-
durch ist der hier eher niedrige Verbrauch der dokumentierten Zeitressourcen zu er-
klären. 
 
Auch in diesem Fall fand die Erfassung pro Patient statt. Insofern sind die verbrauch-
ten Zeitressourcen mit der Anzahl der an den Follow-up Visits teilnehmenden Patien-
ten multipliziert worden, um die verbrauchten Zeitressourcen zu ermitteln. 
 
Der Follow-up Visit erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 0,41 Std. Be-
zogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entspricht dies 0,05 Arbeitstagen. 
 




Die Vorbereitung betrug 0,08 Std. Für die Durchführung und die Nachbereitung wur-
den jeweils 0,16 Std. aufgewendet. Da 16 Patienten am Follow-up Visit teilgenom-
men haben, ist die pro Patient ermittelte Stundenanzahl mit dieser Zahl multipliziert 
worden. Die ermittelte Gesamtzahl betrug demnach 6,56 Std. und entspricht 0,83 
Arbeitstagen. 
 
Tabelle 34: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Follow-up Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl Follow-up Visit :16 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,08 0,00 0,00 0,08
Durchführung 0,16 0,00 0,00 0,16
Nachbereitung 0,16 0,00 0,00 0,16
Gesamt 0,40 0,00 0,00 0,4 x 16 = 6,4
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
0,83 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.10 Auswertung End of Study Visit und Audit 
Ein End of Study Visit fand nicht statt, daher liegen hierzu keine Zahlen vor. 
 
Tabelle 35: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim EOS Visit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I  ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
Ein Audit fand weder auf Anordnung der nationalen oder internationalen Aufsichts-
behörden noch auf Initiative des Sponsors statt. Daher liegen hierzu ebenfalls keine 
Zahlen vor. 
 
Tabelle 36: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim Audit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I  ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl Audit: 0 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
3.1.3.11 Auswertung SAE-Reporting 
Die Auswertung des Personal- und Zeitressourcenverbrauchs für das SAE-Reporting 
erfolgte in den zwei Teilschritten. SAE-Reporting Initial und SAE-Reporting Follow-up 
Eine Erfassung zu den bisherigen drei Messzeitpunkten fand nicht statt, da die Ein-
zeltätigkeiten den Messzeitpunkten nicht klar zu zuordnen waren. Da SAEs in der 
Regel unerwartet auftreten, sind diese Prozesse auf der Durchführungsebene nicht 
wie ein Studienvisit planbar. Sicherlich gibt es auch zu diesem Teilprozess vorberei-
  139
tende Tätigkeiten, jedoch nicht im Sinne einer geplanten Vorbereitung. Der Prozess 
der Berichterstattung erfolgt in einem klaren Zeitfenster innerhalb von 24 Stunden 
nach Kenntnisnahme des Auftretens. In der Regel folgt dem initialen Report ein aus-
führlicherer Follow-up Report. Dies hat unterschiedliche Gründe. Ein Grund ist, dass 
der SAE anhält und als nicht abgeschlossen gilt oder dass zum Zeitpunkt der Mel-
dung dem Sub-Investigator/Principal Investigator noch nicht alle Informationen über 
den Verlauf mit möglicherweise erfolgten medizinischen Interventionen sowie nicht 
alle medizinischen Befunde vorliegen. 
 
Beginnend mit dem SAE-Reporting Initial wurde pro Patient insgesamt ein Verbrauch 
von 8 Std. bzw. 1,04 Arbeitstagen ermittelt.  
 
Der Großteil der ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen 
beim SAE-Reporting Initial entfiel mit 5 Std. auf die Study Nurse, die restlichen 3 Std. 
auf den Sub-Investigator.  
 
Tabelle 37: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim SAE-Reporting Initial einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl SAE-Reporting Initial:1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Initial 5,00 3,00 0,00 8,00
Gesamt 5.00 3,00 0,00 8,00
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
1,04 Arbeitstage à 7,7 Std. 
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SAE-Reporting Follow-up  
Für das SAE-Reporting Follow-up wurden pro Patient insgesamt 3,75 Std. ermittelt. 
Dies entspricht 0,49 Arbeitstagen. 
 
Auf die Study Nurse entfiel ein Anteil von 2,5 Std. und auf den Sub-Investigator ein 
Anteil von 1,25 Std. 
 
Tabelle 38: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim SAE-Reporting Follow-up einer 
Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl SAE-Reporting Follow-up: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Initial 2,50 1,25 0,00 3,75
Gesamt 2,50 1,25 0,00 3,75
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
0,49 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.12 Auswertung Projektmanagement  
Das Projektmanagement geht in die Erhebung als übergeordneter Prozess ein, der 
den Teilprozessen nicht klar zu zuordnen ist. 
 
Eine Erhebung zu den bereits genannten drei Messzeitpunkten ist nicht erfolgt, da 
die dort erfassten Tätigkeiten weder inhaltlich durch Vorgaben des Studienprotokolls 
noch zeitlich auf der Ebene des Prozessablaufdiagramms so klar abgrenzbar sind, 
wie dies in den definierten Teilprozessen der Fall war. 
 
Die Erfassung erfolgt über die gesamte Laufzeit der Studie. 
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Insgesamt erforderte das Projektmanagement 36,5 Std. an verbrauchten Zeitres-
sourcen. Bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies 4,74 Ar-
beitstagen. Ein Arbeitstag entspricht 7,7 Std. 
 
Die im Projektmanagement ermittelten Stunden entfielen überwiegend auf die Be-
rufsgruppe der Study Nurse mit 19,5 Std. – für den Sub-Investigator wurden 16,5 
Std. und für den Principal Investigator wurden 0,5 Std. ermittelt. 
 
Tabelle 39: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Projektmanagement einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Gesamtlaufzeit der Studie 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Gesamtlaufzeit 
der Studie 
19,50 16,50 0,50 36,50
Gesamt 19,50 16,50 0,50 36,50
 
SN = Study Nurse  SI = Sub-Investigator  PI = Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
4,74 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.13 Auswertung Monitoring 
Das Monitoring kann im Ablauf einer Klinischen Studie zu unterschiedlichen Zeit-
punkten stattfinden und richtet sich im Wesentlichen bzgl. der Häufigkeit nach der 
Anzahl der eingeschlossenen Studienpatienten. Grundsätzlich werden jedoch die 
Vorgaben zu der Art, dem Umfang und Tiefe sowie der Häufigkeit des Monitorings 
durch den Sponsor vom Prüfzentrum unabhängig festgelegt. Die Auswertung der 
Zeitressourcen für das Monitoring erfolgte nicht pro Patient sondern pro Monitorvisit. 
 
Insgesamt erforderte ein Monitoring 4,16 Std. Da 13 Monitorvisits stattgefunden ha-
ben, entspricht dies einen Verbrauch von Zeitressourcen von insgesamt 54,08 Std. 
  142
bzw. 7,02 Arbeitstagen. Die Vorbereitung pro Monitorvisit beziffert sich auf 1,16 Std. 
und wurde mit 0,91 Std. durch die Study Nurse und 0,25 Std. durch den Sub-
Investigator erbracht.  
 
Die Durchführung erfolgt mit jeweils 2 Std. durch die Study Nurse, gefolgt vom Sub- 
Investigator mit 0,5 Std. Insgesamt betrug der Verbrauch an Zeitressourcen für die 
Durchführung 2,5 Std. 
 
In der Nachbereitung wurden 0,5 Std. für die Study Nurse ermittelt. Der Großteil der 
ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen für das Monitoring 
pro Monitorvisit entfiel mit 3,41 Std. auf die Study Nurse, gefolgt vom Sub-
Investigator mit 0,75 Std. 
 
Tabelle 40: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Monitoring einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl der Monitoring Visits: 13 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,91 0,25 0,00 1,16
Durchführung 2,00 0,50 0,00 2,50
Nachbereitung 0,50 0,00 0,00 0,50
Gesamt 3,41 0,75 0,00 4,16 x 13= 54,08
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
7,02 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.3.14 Auswertung Close-Out Visit 
Die Auswertung Close-Out Visit war zum Ende der Erhebung noch nicht erfolgt. 
Dementsprechend liegen hierzu keine auswertbaren Daten vor. 
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Tabelle 41: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den Close-Out Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: IVDP 
Phase II  ? Name Erfasser: CS 
Phase III ? Anzahl 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Durchführung 0,00 0,00 0,00 0,00
Nachbereitung 0,00 0,00 0,00 0,00
Gesamt 0,00 0,00 0,00 0,00
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
3.1.3.15 Auswertung Laboranalysen 
Die in der Studie 2 vorgenommenen Laboranalysen wurden nicht durch das Zentral-
labor des Universitätsklinikums durchgeführt sondern durch ein vom Sponsor beauf-
tragtes Zentrallabor. Die Kosten wurden direkt durch den Sponsor getragen. Daher 
wurden für diese Leistungen weder die Leistungen selbst noch die Kosten dafür er-
fasst. 
 
3.1.4  Studie 3 
 
Laufzeit der Phase I  
Erste Korrespondenz: 20.03.2008 
Start der Studie: 30.04.2008 
EOS letzter Patient: 31.08.2009 
Ende Rekrutment: 04.03.2009 




Bei der Studie handelte es sich um eine Phase I/II Studie. Untersucht wurde die 
Phase I, welche von der Phase II klar abzugrenzen war. Bei dieser Studie handelte 
es sich um eine Klinische Studie im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG). Demzu-
folge war der Untersuchungsgegenstand der Klinischen Studie ein Arzneimittel. In 
diesem Fall die Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren mit der Kombination von unter-
schiedlichen Chemotherapeutika in verschiedenen Dosiseskalationsstufen. Die Ver-
abreichung der intravenösen Therapie erfolgte zweimal in der Woche.  
 
3.1.4.2 Studiendesign 
Open Label, randomized, controlled Phase I/II study to evaluate the safety and effi-
cacy of the combination of different chemotherapeutical regimes in subjects with cell 
cancer of the head and neck. 
 
3.1.4.3 Studienziel 
Primäres Studienziel der Phase I der Klinischen Studie war der Nachweis über Si-
cherheit und Tolerierbarkeit der verabreichten Kombination von Chemotherapeutika. 
Neben Sicherheit und Therapietoleranz wurden folgende sekundäre Ziele bestimmt: 
Überlebenszeit, bestes Ansprechen auf die Therapie während der Behandlungszeit, 
Dauer des Ansprechens auf die Therapie und die Zeit bis zum Versagen der Thera-
pie. Geplant war der Einschluss von insgesamt 9 - 18 Patienten in der Phase I. Für 
die sich anschließende Phase II waren 177 Patienten geplant. Die Anzahl der tat-
sächlichen Prüfungszentren ist nicht bekannt. Die Durchführung der Studie am Uni-
versitätsklinikum Hamburg-Eppendorf erfolgte in der Studienzentrale der K&PK für 
Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation. 
 
3.1.4.4 Laufzeit der Studie 
Die Laufzeit der Studie wurde gemessen für den Zeitraum vom Vorliegen der ersten 
Korrespondenz zu der geplanten Studie bis zum Zeitpunkt, an dem die letzten 
Queries des Sponsors bearbeitet wurden. 
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Die erste Korrespondenz zwischen dem Sponsor der Klinischen Studie und dem 
durchführenden Prüfzentrum im Zusammenhang der Studie stammt vom März 2008. 
Der Start der Studie und damit der erste Patienteneinschluss/Initiierungsvisit am 
Prüfzentrum lag im April 2008. Der letzte Studienpatient, der die Studie mit dem EOS 
beendete, tat dies im August 2009. Das Ende des Rekrutments, das heißt die Been-
digung des Zeitraums, in dem das Prüfzentrum Patienten in die Studie aufnehmen 
kann, wurde vom Sponsor auf März 2009 terminiert. Die letzte Bearbeitung von 
Nachfragen des Sponsors zu dem vom Prüfzentrum dokumentierten Studiendaten 
(Queries) erfolgte durch das Prüfzentrum im März 2010. 
Zu den Zusammenhängen zwischen der Studienlaufzeit und Beginn der Prozesskos-
tenkalkulation vgl. oben bei der Ziffer 3.1.2.4. 
 
3.1.4.5 Auswertung Pre-Study Visit 
Der Pre-Study Visit erfordert einen Gesamtzeitbedarf von 19,25 Stunden. Die Zuord-
nung auf die zu den jeweiligen drei Zeitpunkten eingesetzten Berufsgruppen ist in der 
folgenden Tabelle 42 ausgewiesen. 
 
Tabelle 42: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den Pre-Study Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I   ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II  ? Name Erfasser: PL 
Phase III ? Anzahl Pre-Study Visit:1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 2,00 0,00 0,00 2,00
Durchführung 4,50 4,50 4,50 13,50
Nachbereitung 3,75 0,00 0,00 3,75
Gesamt 10,25 4,50 4,50 19,25
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
2,5 Arbeitstage à 7,7 Std. 
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3.1.4.6 Auswertung Initiierungsvisit  
Der Initiierungsvisit erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 37,3 Std. Be-
zogen auf eine Wochenarbeitszeit von 38,5 Std. entsprach dies 4,84 Arbeitstagen. 
Die Zuordnung auf die zu den jeweiligen drei Zeitpunkten eingesetzten Berufsgrup-
pen ist in der Tabelle 43 zusammengefasst. Die einzige Besonderheit war der Dop-
peleinsatz von zwei Study Nurses während der Durchführung. Wie schon unter Ziffer 
3.1.2.6 bei dem Initiierungsvisit ausgeführt hat dies inhaltliche und organisatorische 
Gründe. Ebenfalls sind die Apotheke sowie die Radiologie in die Durchführung der 
Studie involviert. Daher sind in der Auswertung ebenfalls die Personal- und Zeitres-
sourcen einer Pharmazeutisch-Technischen Assistentin (PTA), hier in der Funktion 
einer Study Nurse der Apotheke erfasst worden. Obschon radiologische Leistungen 
im Rahmen der Studie vorgesehen sind, hat kein Radiologe an der Initiierung teilge-
nommen. 
 
Tabelle 43:Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den Initiierungsvisit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? 
 ? 
Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl Initiierungsvisit: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Std./PTA Std./RA Gesamt-
stunden 
Vorbereitung 2,50 0,00 1,50 1,30 0,00 5,30
Durchführung 13.0030 6,50 6,50 1,00 0,00 27,00
Nachbereitung 1,00 0,00 0,00 4,00 0,00 5,00
Gesamt 16,5 6,50 8,00 6,30 0,00 37,30
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator PTA= Pharmazeutisch 
Technische Assistentin RA= Radiologe 
Quelle: vom Autor erstellt 
4,84 Arbeitstage à 7,7 Std. 
                                            
30 Anzahl der SN/2 
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3.1.4.7 Auswertung Pre-Screening  
Ein Pre-Screening war im Zusammenhang der Studiendurchführung nicht vorgese-
hen, daher liegen hierzu keine Erhebungswerte vor. 
 
3.1.4.8 Auswertung Screening Visit 
Der Screening Visit im Rahmen des Studienprotokolls erfolgte in dieser Studie bis zu 
zwei Wochen (14 Tage) vor dem Start der Therapie bzw. der Verabreichung der Stu-
dienmedikation (Chemotherapeutika). Die Erfassung erfolgte pro Patient. Insofern 
sind die verbrauchten Zeitressourcen mit der Anzahl der gescreenten Patienten mul-
tipliziert worden um den Gesamtanteil der verbrauchten Zeitressourcen zu ermitteln. 
 
Der Screening Visit (14 Tage) erforderte an verbrauchten Zeitressourcen pro Patient 
insgesamt 15,46 Std. bzw. rund 2 Arbeitstage.  
 
Die Zuordnungen auf die zu den jeweiligen drei Zeitpunkten eingesetzten Berufs-
gruppen sind in der Tabelle 44 ausgewiesen. 
 
Da vier Patienten gescreent wurden, ist die pro Patient ermittelte Stundenanzahl 
(15,46 Std.) mit der gescreenten Patientenanzahl multipliziert worden. Der ermittelte 
Gesamtbetrag betrug demnach 61,84 Std. und entspricht 8,03 Arbeitstagen. 
 
Tabelle 44: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den Screening Visit einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? 
 ? 
Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II Name Erfasser: PL 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,38 0,58 0,00 1,96
Durchführung 5,50 4,50 0,00 10,00
Nachbereitung 3,00 0,50 0,00 3,50
Gesamt 9,88 5,58 0,00 15,46 x 4 = 61,84
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
Screening failure 1 
8.03 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.9 Auswertung Study Visit 
Die Auswertung des Study Visits erfolgte ebenfalls pro Patient und erforderte insge-
samt 4,82 Std. bzw. 0,63 Arbeitstage an verbrauchten Zeitressourcen. Die Zuord-
nung auf die zu den jeweiligen drei Zeitpunkten eingesetzten Berufsgruppen aus der 
Tabelle 45 zu entnehmen. 
 
Die ermittelte Anzahl der durchgeführten Visits gesamt betrug 92. Die ermittelte Ge-
samtzahl an verbrauchten Zeitressourcen pro. Visit multipliziert mit der Anzahl der 
Visits ergibt einen Verbrauch von 443,44 Std. und entspricht 57,59 Arbeitstagen.  
 
Tabelle 45: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für die Study Visits einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? 
 ? 
Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II Name Erfasser: PL 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,00 0,16 0,00 1,16
Durchführung 1,16 0,50 0,00 1,66
Nachbereitung 2,00 0,00 0,00 2,00
Gesamt 4,16 0,66 0,00 4,82 x 92 = 443,44  
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
57,59 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.10 Auswertung End of Study Visit 
Der EOS Visit erfolgte am Ende der Studie bzw. mit Beendigung der Behandlungs-
phase. 
 
Insgesamt wurde pro Patient ein Verbrauch von 9,23 Std. ermittelt. Davon entfielen 
2,99 Std. auf die Vorbereitung, 3,08 Std. auf die Durchführung und 3,16 Std. auf die 
Nachbereitung. 
 
Bei der Vorbereitung von 2,99 Std. entfielen 1,66 auf die Study Nurse und 1,33 Std. 
auf den Sub-Investigator. Die Durchführung insgesamt betrug 3,08 Std. von denen 2 
Std. auf die Study Nurse und 1,08 Std. auf den Sub-Investigator entfielen. Es wurde 
lediglich ein EOS Visit durchgeführt. 
 
Tabelle 46: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den EOS Visit einer Klinischen Stu-
die 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 1,66 1,33 0,00 2,99
Durchführung 2,00 1,08 0,00 3,08
Nachbereitung 1,50 1,66 0,00 3,16
Gesamt 5,16 4,07 0,00 9,23
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
1,19 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.11 Auswertung Follow-up Visit 
Die Durchführung des Follow-up Visits erfolgte in dieser Studie alle drei Monate nach 
dem Ende der Therapie. Das sog. „3 Month Follow-up“ bedeutet ein Follow-up Visit 
nach 3 Monaten. 
 
Die Erfassung erfolgt regelhaft pro Patient. Insofern sind die verbrauchten Zeitres-
sourcen mit der Anzahl der durchgeführten Follow-up Visits multipliziert worden um 
den Gesamtanteil der verbrauchten Zeitressourcen zu ermitteln. 
Der „3 Month Follow-up“ erforderte an verbrauchten Zeitressourcen gesamt 1,5 Std. 
bzw. 0,19 Arbeitstagen. Die Aufteilung bzw. Zuordnung der verbrauchten Zeit- und 
Personalressourcen ist Tabelle  47 zusammengefasst. 
 
Da 4 Follow-up Visit durchgeführt wurden, betrug der Zeitressourcenverbrauch ins-
gesamt 6 Std. und entspricht 0,77 Arbeitstagen. 
 
Tabelle 47: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für die Follow-up Visits einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl: 4 
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Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 0,25 0,00 0,00 0,25
Durchführung 0,50 0,50 0,00 1,00
Nachbereitung 0,25 0,00 0,00 0,25
Gesamt 1,00 0,50 0,00 1,5 x 4 = 6
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
0,78 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.12 Auswertung Monitoring  
Das Monitoring kann im Ablauf einer Klinischen Studie zu unterschiedlichen Zeit-
punkten stattfinden und wurde bereits in den zuvor vorgestellten Monitoringphasen in 
den Ziffern 2.5.1 und 2.5.16 vorgestellt. Insgesamt erforderte ein Monitoring 11,5 Std. 
Da 21 Monitorvisiten stattgefunden haben, entspricht dies einen Verbrauch von Zeit-
ressourcen von insgesamt 241,5 Std. Dies entspricht bei einem 7,7 Stunden Arbeits-
tag insgesamt 31,36 Arbeitstagen.  
 
Die Aufteilung bzw. Zuordnung auf die in den jeweiligen drei Zeitphasen eingesetzten 
Berufsgruppen sind in der folgenden Tabelle 48 ausgewiesen. 
 
Tabelle 48: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Monitoring einer Klinischen 
Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 




Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Vorbereitung 3,25 0,00 0,00 3,25
Durchführung 3,50 1,50 0,00 5,00
Nachbereitung 2,75 0,50 0,00 3,25
Gesamt 9,50 2,00 0,00 11,5 x 21 = 241,5
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
31,36 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
Die dokumentierten Aufwendungen im Rahmen der Monitorvisits in der Apotheke 
werden in der nachfolgenden Tabelle 49 gesondert dargestellt, da ihre Anzahl nicht 
der Anzahl der vorab dargestellten Monitorvisits für das Prüfzentrum entsprechen. In 
der Apotheke wurden fünf Monitorvisits durchgeführt. 
  
Tabelle 49: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Monitoring einer Klinischen 
Studie in der Apotheke  
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: Apotheke 
Phase II ? Name Erfasser: UG 
Phase III  ? Anzahl der Monitoringvisits: 5 
 




Gesamt 17 17 x 5 = 85
 
SN = Study Nurse 
Quelle: vom Autor erstellt 
11,04 Arbeitstage à 7,7 Std. 
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3.1.4.13 Audit  
Bei dem in dieser Studie durchgeführten Audit handelt es sich um ein Interims Audit 
auf Initiative des Sponsors, welches während der Studiendurchführung stattgefunden 
hat. Es wurde ein Audit durchgeführt. 
 
Insgesamt erforderte das Audit 28 Std. bzw. 3,64 Arbeitstage an verbrauchten Zeit-
ressourcen. Die Aufteilung bzw. Zuordnung auf die in den jeweiligen drei Zeitphasen 
eingesetzten Berufsgruppen sind in der folgenden Tabelle 50 ausgewiesen. Es er-
scheint nicht schlüssig, dass im Rahmen des Audits für die Apotheke keine Aufwen-
dungen dokumentiert wurden, da sich das Audit mit Sicherheit ebenfalls auf die Apo-
theke erstreckt hat. Demnach liegt ein Erfassungsfehler vor. 
 
Tabelle 50: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Audit einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl Audit: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Std./PTA Gesamt-
stunden 
Vorbereitung 11,50 1,50 1,50 0,00  14,5
Durchführung 8,00 2,00 2,00 0,00 12,00
Nachbereitung 1,50 0,00 0,00 0,00 1,50
Gesamt 21,00 3,50 3,50 0,00 28,00
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator PI= Principal Investigator PTA= Pharmazeutisch Technische 
Assistentin 
Quelle: vom Autor erstellt 
3,64 Arbeitstage à 7,7 Std.   
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3.1.4.14 Auswertung SAE-Reporting Initial and SAE-Reporting Follow-up 
SAE-Reporting Initial 
Die Auswertung des Personal- und Zeitressourcenverbrauchs SAE-Reporting erfolg-
te in den zwei Teilschritten SAE-Reporting Initial und SAE-Reporting Follow-up und 
wurde in den zuvor vorgestellten SAE-Reporting-Phasen unter der Ziffern 3.1.3.11 
vorgestellt.  
 
Beginnend mit dem SAE-Reporting Initial wurde insgesamt ein Verbrauch von 3,57 
Std. ermittelt. Die genannte Zeit, 3,57 Std. bezogen auf eine Wochenarbeitszeit von 
38,5 Std. entspricht 0,46 Arbeitstagen.  
Der Großteil der ermittelten und damit verbrauchten Zeit- und Personalressourcen 
beim SAE-Reporting Initial entfiel mit 2,66 Std. auf die Study Nurse, beim Sub-
Investigator sind 0,91Std. angefallen 
 
Tabelle 51: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das SAE-Reporting Initial einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl SAE-Reporting Initial: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Initial 2,66 0,91 0,00 3,57
Gesamt 2,66 0,91 0,00 3,57
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
0,46 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
SAE-Reporting Follow-up  
Für das SAE-Reporting Follow-up wurden insgesamt 2,75 Std. bzw. 0,36 Arbeitstage 
ermittelt. Auf die Study Nurse entfiel ein Anteil von 2 Std. und auf den Sub-
Investigator ein Anteil von 0,75 Std. 
  155
Tabelle 52: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das SAE-Reporting Follow-up einer 
Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl SAE-Reporting Follow-up: 1 
 
Zeitpunkt Std./SN Std./SI Std./PI Gesamtstunden 
Initial 2,00 0,75 0,00 2,75
Gesamt 2,00 0,75 0,00 2,75
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator  PI= Principal Investigator 
Quelle: vom Autor erstellt 
0,36 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.15 Auswertung Projektmanagement 
Das Projektmanagement geht in die Erhebung als übergeordneter Prozess für die 
gesamte Laufzeit der Studie ein, da es, wie bei der Auswertung der beiden vorge-
nannten Studien bereits ausgeführt, den Teilprozessen nicht klar zuzuordnen ist. 
Deshalb ist eine Erhebung zu den bereits genannten drei Messzeitpunkten nicht er-
folgt, da die dort erfassten Tätigkeiten, weder inhaltlich durch Vorgaben des Studien-
protokolls, noch zeitlich auf der Ebene des Prozessablaufdiagramms, so eindeutig 
abgrenzbar sind, wie dies in den definierten Teilprozessen der Fall war. 
 
Insgesamt erforderte das Projektmanagement Zeitressourcen von 81 Std. bzw. bei 
7,7 Netto-Arbeitsstunden pro Tag 10,52 Arbeitstage. Zur Verteilung der verbrauchten 
Zeit- und Personalressourcen siehe Tabelle 53. Erwähnenswert ist, dass hier auch 
die verbrauchten Personal- und Zeitressourcen der Pharmazeutisch-Technischen 
Assistentin, hier in der Funktion der Study Nurse Apotheke, ermittelt wurden. 
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Tabelle 53: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das Projektmanagement einer Klini-
schen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Gesamtlaufzeit der Studie 
 




27,00 24,00 19,00 11,00  81,00
Gesamt 27,00 24,00 19,00 11,00 81,00
 
SN= Study Nurse  SI= Sub-Investigator PI= Principal Investigator PTA= Pharmazeutisch Technische 
Assistentin 
Quelle: vom Autor erstellt 
10,52 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.4.16 Auswertung Leistungen des Zentrallabors 
Wie bereits unter 2.4.6 beschrieben müssen ebenfalls Leistungen des Zentrallabors 
bei der Kostenerfassung berücksichtigt werden, wenn diese anfallen. In der Tabelle 
54 sind diese Leistungen beschrieben. Eine Auswertung nach aufgewendeten Zeit-, 
Personal- und Materialressourcen hat hier nicht stattgefunden. Die erbrachten Leis-
tungen wurden über die Gebührenordnung der Ärzte bewertet, da die eigentliche 
studienspezifische Leistung zur Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung der 
Laboranalysen einschließlich der Ergebnisdokumentation durch die Study Nurse er-
bracht wurden und dieser Aufwand zum Zeitpunkt der entsprechenden Visits bereits 
erfasst wurde. Insofern ist die reine Laborleistung vergleichbar mit einer Laborleis-
tung aus der Regelversorgung und wurde in der Arbeit wie beschrieben, über die 
GOÄ als Teil der anfallenden Gesamtkosten berücksichtigt. 
 
Die nachfolgende Tabelle 54, Laborleistungen GÖÄ, bildet die Preise der Laborleis-
tungen ab, nach denen die Laborleistungen in dieser Arbeit den entsprechenden La-
borleistungen die im Rahmen der einzelnen Studien stattgefunden haben, zugerech-
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net wurden. Die Verrechnung erfolgt über den einfachen GOÄ-Satz, Die neben der 
eigentlichen Laborleistung von dem Zentrallabor ebenfalls dem Sponsor zur Verfü-
gung gestellten Laborzertifikate zu der Erbringung der Einzelleistungen sind in den 
dort genannten Preisen enthalten, da diese regelhaft Voraussetzung der Leistungs-
erbringung in der Routine, also außerhalb von Klinischen Studien, sind.  
 
Von links nach rechts erfolgen in der Tabelle die Leistungsbeschreibung, die ent-
sprechende Abrechnungsziffer und der Preis der Leistung. In den Tabellen 28 und 55 
sind die Laborkosten der Studie 1 und der Studie 3 zusammengefasst. In der Studie 
2 fielen keine Laborkosten an. 
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Tabelle 54: Laborleistungen GOÄ 
kleines  
Blutbild 




Erythrozyten 3504 3,50 € x
Leukozyten 3505  x
Thrombozyten 3506  x
Hämoglobin 3517  x
Hämatokrit 3503  x
MCV   x
MCHC   x
EvB   x
Leukozytendifferenzierung 3551 1,17 € 
Höchstwert der Leistungen mit x: 3,50 €  
Klinische  
Chemie 




Na 3558 1,75 €  
K 3519 1,75 € 
Ca 3555 2,33 € 
Chlorid 3556 1,75 € 
Glukose 3514 2,33 € x
HBA1c 3561 11,66 € x
Bili, gesamt 3581 2,33 € x
Krea 3520 2,33 € x
GFR A 3754 0,00 € x
GOT 3515 2,33 € x
GPT 3516 2,33 € x
CrP 3524 5,83 € 
Gesamteiweiß 3573 1,75 € x
Albumin 3570 1,75 € x
Harnstoff 3584 2,33 € x
Harnsäure 3518 2,33 € x
GGT 3513 2,33 € x
Alkalische Phosphatase 3580 2,33 € x
Lipase 3598 2,91 € x
Amylase 3512 2,91 € x
LDH 3597 2,33 € x
Cholesterin 3526 2,33 € x
Triglyceride 3565 2,33 € x
HDL 3563 2,33 € x
LDL 3564 2,33 € x
Eisen 3620 2,33 €  
Höchstwert für die Leistungen mit x: 27,98 € 




ph; PCO²;Hb 3710 5,25 €  
Bicarbonat 3715 3,50 €  
O²-Bestimmung 602 8,86 €  
    
Gerinnung Quick 3550 3,50 €  
 
INR 3607 0,00 €  
PT 3605 2,91 €  
TZ 3607 2,91 €  
Fibrinogen 3933 5,83 €  
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Fortsetzung Tabelle 54 
Urindiagnostik Laborparameter GOP Preis einfacher 
Satz 
 spez. Gewicht   
Teststreifen ph   
 
Glucose   
Ketone   
Leukozyten   
Nitrite   
Proteine   
Hämaglobin   
Urobilinogen   
Bilirubin 3652 2,91 € 
 
Hormone Laborparameter GOP Preis einfacher 
Satz 
 TSH 4030 14,57 € 
 
Quelle: GOÄ, Zusammenstellung des Autors 
 
Aus der nachfolgenden Tabelle 55 ergeben sich die in der Studie 3 angefallenen La-
boruntersuchungen sowie die in die Berechnung der Gesamtkosten eingegangen 
Kosten der genannten Untersuchungen. 
 
Im Rahmen der Hämatologie fällt in der Regel neben dem Blutbild eine Differential-
blutbild an und wurde daher mit dem Wert von 4,67 € pro hämatologischer Untersu-
chung berechnet. 
 
Die klinische Chemie setzt sich wie unter Fußnote 33 beschrieben zusammen. Zu 
dem Höchstwert, hier die Werte, die mit „x“ gekennzeichnet sind, von 27,98 €, wird 
die Summe der restlichen Werte von 15,74 € addiert. Die Gesamtsumme von 43,72 € 
pro klinischer Chemie ist mit der Anzahl der durchgeführten Laboranalysen multipli-
ziert worden. Alle weiteren Ergebnisse sind aus der genannten Tabelle ersichtlich. 
 
Tabelle 55: Auswertung Prüfzentrums interner Laboranalysen einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Onkologie u. Hämato-
logie 
Phase II ? Name Erfasser: PL 
Phase III  ? Anzahl: 215 
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Art Anzahl Summe € 
Hämatologie31 61 61x 4,67 32 = 284,87 
Klinische Chemie33 117 117x 43,72 = 5.115,24 
Gerinnungslabor 26 26x 15,15  = 393,9 
Endokrinologische  
Diagnostik 7 7x 14,57  = 101,99 
Urindiagnostik  
Teststreifen 3 3x 2,91 = 8,73 
Venöse BGA 1 1x 17,61  = 17,61 
Gesamt 215 5.922,34 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
3.1.4.17 Auswertung Radiologie 
Bei der Durchführung dieser Studie (Studie 3) wurden radiologische Leistungen 
durch die K&PK für Diagnostische und Interventionelle Radiologie erbracht. Zur mo-
netären Bewertung dieser Leistungen, bestehend aus der Erstellung von Computer-
tomographien (CTs) und Röntgen-Thorax-Aufnahmen (Rö-Thorax), wurde auf einen 
internen von der Radiologie erstellten Leistungskatalog zur Berechnung von Leistun-
gen der Radiologie im Rahmen von Klinischen Studien zurückgegriffen, der im UKE 
als Standard zur Kostenverrechnung gilt und damit innerhalb des UKEs vergleichbar 
ist. Die Grundlage der Verrechnung ist die GOÄ. Abgerechnet wurde der 2,5-fache 
Satz, der folgende Leistungen beinhaltet: ? Befunderhebung durch einen fest bestimmten Radiologen der Klinik ? Befunderhebung nach RECIST-Kriterien ? Anonymisierung der Patientendaten ? Erstellen eines digitalen Datenträgers (CD) ? Versendung der CD an den Sponsor 
                                            
31 Durchführung hier während des Screenings, vor jedem Start eines Behandlungszyklus, nach den 
Ende eines Behandlungszyklus (alle 6 Wochen), während des Final Tumor Assesment Visit und bei 
EOS-Visit Red blood cells, white blood cells, neutrophils, platelets and haemoglobin 
32 Bei der Einzelkostenangabe Hämatologie wurden für ein Kleines BB, 3,50 € plus Diff.BB 1,17 €  
zur Anrechnung gebracht.   
33 Natrium, Kalium, Chlorid, Calcium, Gesamteiweiß, Albumin, Billirubin gesamt, Harnstoff-N, 
Kreatinin, GFR, Harnsäure, Magnesium, GOT, GPT, GGT, Alkalische Phosphatase, C-reaktives Pro-
tein, Lipase, LDH, pankreasspez. Amylase 
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Tabelle 56: Preise für Klinische Studien am UKE (Bereich Radiologie)  
Leistung GOÄ-Ziffer GOÄ-Satz 
    
0,7-fach 1,0 -fach 1,80-fach* 2,5-fach*
CT Hals und/oder Thorax (1) 5371 185,77 € 265,39 € 423,00 € 608,77 €
CT Hals und/oder Thorax (2) 5371 93,84 € 134,06 € 287,94 € 381,78 €
CT Abdomen (1) 5372 198,02 € 282,88 € 454,47 € 652,49 €
CT Abdomen (2) 5372 138,73 € 198,18 € 319,42 € 458,15 €
CT Thorax und Abdomen (1) 5369 193,94 € 277,05 € 443,98 € 637,92 €
CT Thorax und Abdomen (2) 5369 155,04 € 221,49 € 361,38 € 516,42 €
CT Kopf (1) 5370 153,13 € 218,76 € 339,06 € 492,19 €
CT Kopf (2) 5370 114,24 € 163,20 € 256,46 € 370,70 €
Thorax in 2 Ebene 5137 29,83 € 42,62 € 76,71 € 106,54 €
 
* 1,0facher GOÄ Satz wo 1,0 Höchstsatz 
(1) mit Kontrastmittel 
(2) ohne Kontrastmittel 
gemäß Gebührenordnung für Ärzte (GOÄ) / Stand 01.01.2002 
Quelle: UKE (2002) 
 
Eine Erfassung der verbrauchten Zeit- und Personalressourcen bei der Erstellung 
der radiologischen Leistungen wurde daher nicht vorgenommen, zumal darüber hin-
aus eine Erfassung der verbrauchten Materialressourcen zur vollständigen Kostener-
fassung notwendig gewesen wäre. Die Erfassung der radiologischen Leistung erfolg-
te pro Patient anhand der dokumentierten Leistung im CRF. Art und Umfang der 
Leistung wurden durch das Studienprotokoll vorgegeben.  
 
Tabelle 57: Auswertung radiologischer Leistungserstellung einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Name der Klinik: K&PK für Diagnostische und 
Interventionelle Radiologie 
Phase II ? Name Erfasser: CH 
Phase III  ? Anzahl CTs: 15 
Anzahl Rö-Thorax: 3 
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Art der radiologischen Leistung Anzahl Leistung in Euro Gesamt 
CT-Thorax/Abdomen/Becken 1 637,92 € 637,92 
CT-Hals/Thorax 3 608,77 € 1.826,31 
CT-Thorax 4 608,77 € 2.435,08 
CT-Hals 5 608,77 € 3.043,85 
CT-Kopf/Thorax/Abdomen 1 492,19 € plus  
637,92 € 
1.130,11 
CT-Thorax/Abdomen 1 637,92 € 637,92 
Rö-Thorax 3 106,54 319,62 
Gesamt 18  10.030,81 
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
3.1.4.18 Auswertung Apotheke 
Im Rahmen „Zubereitung der Prüfmedikation“ kommt die Hohe Anzahl der benötigten 
Stunden in der Gruppe der PTAs dadurch zustande, das hier zwei PTAs zur Anrech-
nung kommen. Das liegt daran, dass die Zubereitungen unter sterilen Bedingungen 
erfolgt sind. Hierzu sind immer zwei Personen notwendig. Folgende Aufwendungen 
wurden dokumentiert. 
 
Tabelle 58: Auswertung Zubereitung der Prüfmedikation durch die Apotheke bei einer Klinischen Studie 
Phase der Studie EudraCT:  
Datum:  
Phase I ? Apotheke 
Phase II ? Name Erfasser: UG 




Zeitpunkt Std./SN34 Std./ 
Apotheker 
Std./PTA Gesamtstunden 
Vorbereitung 27,41 0,00 0,00 27,41 
Durchführung 0,00 14,41 173 187,41 
Nachbereitung 25,70 0,00 0,00 25,70 
Gesamt 53,11 14,41 173 240,52 
 
SN= Study Nurse  PTA= Pharmazeutisch Technische Assistentin 
Quelle: vom Autor erstellt 
31,24 Arbeitstage à 7,7 Std. 
 
3.1.5  Kalkulationsgrundlage zur Bestimmung der Kosten für die Infra-
struktur 
Die Infrastrukturkosten der Studienzentralen werden durch kalkulatorische Mieten 
und Kosten für die Raumausstattung geprägt, vgl. dazu die Ausführungen unter den 
o. g. Ziffern 1.3.3. und vor allem 2.3.1.7. 
 
3.1.5.1 Ermittlung der kalkulatorische Mieten 
„Die Infrastrukturkosten der Studienzentralen werden verursachungsgerecht über die 
einerseits in Anspruch genommenen Quadratmeter Brutto-Nutzfläche bei ausschließ-
licher Eigennutzung35 und andererseits über die jeweiligen Arbeitsplatzausstattungen 
geprägt“ Die Schwierigkeit bestand jedoch in einer aufwendigen Ist-Kosten-
Berechnung des Quadratmeterpreises.  
 
Die zweite Art der näherungsweisen Preisbildung besteht im Vergleich der Mietpreise 
anhand des Hamburger Mietspiegels (Mietpreisindex 2009). Grundlage ist eine 
Übersicht von 490.000 Wohnungen mit ortüblichen Vergleichsmieten. Die genannte 
                                            
34 Die hier genannte Study Nurse ist die Study Nurse der Apotheke. 
35 Es gibt keine Mischnutzungsbüroarbeitsplätze. Die einzige Ungenauigkeit bezieht sich auf die ge-
mischt genutzten Zugangsflächen (wie Flure, Treppenhäuser etc.) und Sozialflächen (Küchen, Toilet-
ten, Aufenthaltsräume etc.). Jegliche Art der verursachungsgerechten Zuordnung soll objektiv unmög-
lich sein – dies wurde im Zusammenhang mit der umfassenden Wirtschaftlichkeitsprüfung im gesam-
ten Universitätsklinikum im Jahre 1992 von der Wirtschaftsprüfungsgesellschaft Ernst & Whinney, 
später in Ernst & Young umfirmiert, bei dem Versuch festgestellt, die genannten Gemeinschaftsflä-
chen den jeweiligen Kliniken und Fachabteilungen verursachungsgerecht zuzuordnen. Zur Würdigung 
des Umstandes von Fehlflächen werden die eigengenutzten Raumflächen um 10 % pauschal beauf-
schlagt. 
  164
Vergleichsmiete im Mietspiegel basiert auf der monatlich kalkulierten Nettokaltmiete 
in Euro pro Quadratmeter. Über die Art der Wohnung sagt der Mietspiegel nichts 
aus. In Hamburg wird für den Stadtteilbereich Eppendorf, in dem das Universitätskli-
nikum liegt, eine durchschnittliche Miete mit 6,53 € pro Quadratmeter angegeben. 
 
Die im Hamburger Mietspiegel genannten Quadratmeterpreise erschienen als Ansatz 
nicht angemessen, zumal in diesem Fall die Energie-, Verbrauchs- und Nebenkosten 
nicht enthalten sind.  
 
Als dritte Variante wurde mit dem Durchschnittspreis von 13,50 € brutto Warmmiete 
pro Quadratmeter Brutto-Grundrissfläche gerechnet, der vom Liegenschaftsmana-
gement des Universitätsklinikums im Jahre 2009 kalkuliert wurde und für interne (als 
Verrechnungspreis im Rahmen der innerbetrieblichen Leistungsverrechnung) und 
externe Kunden (z. B. eine Fernsehgesellschaft, die einen Sektionsraum für Auf-
nahmen mietet) verbindlich vorgegeben ist. Dieser Mietzins gilt näherungsweise so-
wohl für das gesamte Universitätsklinikum als auch Dritten gegenüber und ist damit 
vergleichbar. Die kalkulierten 13,50 €/qm beinhalten alle vorab genannten Einzelkos-
ten. Eine sehr aufwendige Ermittlung der vorgenannten Preisbildung via Kostenstel-
len oder über dem Hamburger Mietspiegel war damit nicht notwendig und – wie dar-
gestellt - nicht angemessen. Die Umsetzung der Kostenberechnung der für die Infra-
struktur ermittelten Gesamtkosten war damit auf der Erhebungs- und Berechnungs-
ebene wesentlich realistischer, transparenter und methodisch einfacher als mit den 
vorgenannten Methoden. 
 
Für die von der Studienzentrale genutzten Räume wurde, anhand von offiziellen 
Raumplänen oder durch eigenständige Vermessung der entsprechenden Räumlich-
keiten, wenn hierzu keine Raumpläne zur Verfügung standen, die eigen genutzte 
Gesamtfläche ermittelt. Die in der o. g. Fußnote 35 erläuterten 10 % für die Misch-
nutzungsflächen wurden pauschal aufgeschlagen und anschließend mit dem sich 
daraus ergebendem Quadratmeterpreis von 13,50 € multipliziert. 
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3.1.5.2 Ermittlung der Kosten für die Raumausstattung 
Die ursprünglich geplante Herangehensweise, für alle technischen und sonstigen 
Einrichtungsgegenstände der Studienzentralen einen Preis anhand von Anschaf-
fungspreisen des zentralen Einkaufs des UKEs zu ermitteln und diesen unter Be-
rücksichtigung von Absetzung für Abnutzung (AfA), Wartungs- Reparaturkosten und 
sonstigen Instandhaltungskosten pro Jahr und Studie anteilmäßig zu berücksichti-
gen, erwies sich als nicht umsetzbar. Während im Universitätsklinikum Hamburg-
Eppendorf neben den Kopiergeräten und Computeranlagen (inkl. Zubehör) alle me-
dizinisch-technischen Geräte mit einer Gerätenummer versehen und in eine MedGV-
gerechten36 Datenbank eingestellt sind, trifft das auf die klassische Büroausstattung 
mit Schreibtisch und -stuhl sowie Kleiderschrank und Regalwände nicht zu. Die Ge-
nauigkeit auf der einen Seite würde durch unpräzise Preisschätzungen auf der ande-
ren Seite ausgehöhlt. 
 
Ebenfalls zeigte sich die Erfassung von konkreten Bewirtschaftungskosten einer Stu-
dienzentrale, wie Telefon-, Fax-, und Internetkosten sowie Aufwendungen für Büro-
bedarfsartikel, im Verlauf der Kostenerfassung als nicht ausreichend, zumal sie auch 
nicht selbst von der Studienzentrale erfasst worden sind. Insofern bot sich als Kalku-
lationsgrundlage die Einbeziehung von Arbeitsplatzpauschalen an (Freie und Hanse-
stadt Hamburg, Finanzbehörde, 2011). Diese gelten als verbindlich für den öffentli-
chen Dienst in Hamburg und berücksichtigen die technische Ausstattung und sonsti-
ge Einrichtungsgegenstände, die für einen Computerarbeitsplatz als typisch gelten. 
 
Darüber hinaus sind sie inklusive des Material- und Ressourcenverbrauchs eines 
Computerarbeitsplatzes. „Bei Kostenermittlungen, wie z. B. für Wirtschaftlichkeitsbe-
rechnungen und laufende Kostenrechnungen“ wird von der Finanzbehörde der Frei-
en und Hansestadt Hamburg für einen Bildschirmarbeitsplatz eine Pauschale in 
Höhe von 8.570 € pro Jahr (2011: 2) vorgegeben. Wenn sich jedoch zwei Halbtags-
kräfte einen Bildschirmarbeitsplatz teilen, dann wird dennoch nur eine Pauschale für 
einen Bildschirmarbeitsplatz in die Kalkulation eingestellt.  
 
Für alle sonstigen Nicht-Bildschirmarbeitsplätze wird eine Büroarbeitsplatzpauschale 
in Höhe der vorgegebenen 6.740 Euro in Ansatz gebracht, sofern der Arbeitsplatz 
                                            
36 Bis 1985 MedGV – Medizin-Geräte-Verordnung, danach abgelöst durch das MPG (2002)  
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über einen Telefonanschluss verfügt und es sich nicht um einen Lager- oder ähnli-
chen Abstellraum handelt. Da 84,17 % der Pauschale auf Miete und sonstige Jah-
reskosten entfallen, kann der Ansatz der Büroarbeitsplatzpauschale auch auf andere 
Zimmer mit 15 qm Hauptnutzfläche übertragen werden – vgl. dazu die folgende Ta-
belle. 
 
Tabelle 59: Bestandteile der Büroarbeitsplatzpauschale.37 
Raumkosten 
Mittlerer Mietwert für angemietete und  
verwaltungseigene Gebäude mit 23 qm  
Nettogrundrissfläche (= 15 qm 
Hauptnutzfläche) 47,67 %
Sonstige Jahreskosten ? Reinigung – Mittelwert für Eigen- und Fremd-
reinigung ? Bewirtschaftung – Energie, Wasser, Müll, 
Steuern, Versicherung ? Hauspersonal – Hausmeister, Hausarbeiter ? Renovierung – Instandsetzung in Miete ent-
halten 36,50 %
Zwischensumme I 84,17 %
  
Kosten der Einrichtung und technischen Ausstattung 
? Einrichtung: für Schreibtisch, Stuhl, Schrank, 
etc.  ? techn. Ausstattung: Schreibmaschine,  
Diktiergerät, Taschenrechner etc. 5,66 %
  
Fernsprechkosten 
? Fernsprechgebühren, Investitionen im Fern-
meldesektor  ? Unterhaltung der Fernmeldeanlagen 7,67 %
 
Kosten des Büromaterials  2,50%
Zwischensumme II 15,83 %
Gesamt bei 6.740,00 Euro 100,00 %
                
                                            
37(vgl. Freie und Hansestadt Hamburg, Finanzbehörde, 2011) 
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3.1.6  Erläuterungen zu den Kosten der Infrastruktur 
3.1.6.1 Infrastruktur Studienzentrale IVDP 
Die räumliche Infrastruktur der Studienzentrale IVDP besteht aus insgesamt sieben 
Räumen. Diese sieben Räume bestehen aus einen Studiensekretariat, einem Arzt-
zimmer, einem Wundraum, drei Behandlungsräumen und einem Lagerungsraum. Die 
Gesamtfläche exklusiv der Flure beträgt 138,19 qm. Die anfallenden Kosten ergeben 
sich zum einem aus der zum Ansatz gebrachten jeweiligen Arbeitsplatzpauschale 
sowie den zu Grunde gelegten Brutto-Quadratmeterpreisen.  
 
Im Studiensekretariat befindet sich der Arbeitsplatz der Study Nurse. Die nachfol-
gend genannten Funktionen werden im Wesentlichen durch die Study Nurse wahr-
genommen, der eine Gatekeeper-Funktion bei der Durchführung von Klinischen Stu-
dien zukommt. 
 
Das Studiensekretariat ist die zentrale Steuerungseinheit der Studienzentrale. Auf 
der Organisationsebene werden von hier aus alle wesentlichen Abläufe und Prozes-
se einer Klinischen Studie initiiert und gesteuert. Als Informations- und Kommunikati-
onszentrale ist sie das zentrale Bindeglied zwischen Auftraggeber und Auftragneh-
mer, zwischen Studienpatient und dem behandelnden Studienteam sowie im Innen-
verhältnis zwischen Studienzentrale und weiteren studienrelevanten Einrichtungen 
des Universitätsklinikums, die ebenfalls Leistungen im Rahmen der Klinischen Studie 
erbringen. 
 
Das Arztzimmer dient dem direkten Arzt-Patientenkontakt. Hier finden die Arzt-
Patientengespräche sowie studienspezifische Untersuchungen statt. Der Arbeitsplatz 
des Principal Investigators/Sub-Investigator ist das Arztzimmer. 
 
Der Lagerungsraum dient als Lager der Studienzentrale für studienspezifischen Un-
terlagen und Materialien der laufenden Studienprojekte. Die Lagerung erstreckt sich 
von CRFs, über Study Files bis hin zu Laborkits zur Abnahme und Aufbereitung von 
Laborproben und Bürobedarf. Der Wundraum dient der Versorgung von Wunden. In 
diesem Raum werden auch entsprechende Materialien, Wundauflagen, Verbände 
und Medikamente zur Versorgung von Wunden gelagert. Die drei Behandlungsräu-
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me dienen der direkten Behandlung von Studienpatienten. Im Rahmen von dermato-
logischen Studien sind dies in der Regel Wundbehandlungen. 
Insgesamt verfügt die Studienzentrale IVDP über fünf Büroarbeitsplätze. Zwei Bü-
roarbeitsplätze (R. 511) werden von der Berufsgruppe der Study Nurse genutzt und 
jeweils einen Büroarbeitsplatz (R. 509) teilen sich der Investigator und der Sub-
Investigator. Hinzukommt jeweils ein Büroarbeitsplatz im Wundraum (R. 517) und im 
Behandlungszimmer (R. 510). 
 
Die nachfolgend genannte Einrichtung und technischen Ausstattung entspricht einem 
Büroarbeitsplatz: 
Ein Schreibtisch, ein Bürostuhl, diverser Schränke, Regale und Ablagen. Die techni-
sche Ausstattung beinhaltet einen PC, Tastatur, Monitor nebst Drucker, Kopierer so-
wie einem Telefon, einem Faxgerät und Internetanschluss. 
Die verbleibenden Räume bestehen aus einem Lagerraum (R. 531) sowie zwei wei-
teren Behandlungszimmern (R. 507 u. R. 504).   
 
Die räumliche Berücksichtigung der Infrastruktur erfolgt über die Bewertung der Arbeitsplätze (Büroar-
beitsplatz a 8.570 € p.a. bzw. Nicht-Bildschirmarbeitsplatz 6.740 € p.a) oder über die Berücksichtigung 
des qm Preises (13,50 € pro qm), der mit 12 multipliziert den Gesamtwert p.a. in der Tabelle abbildet. 
 
Tabelle 60: Kosten der Infrastruktur der Studienzentrale IVDP 
Anzahl der 
Räume 
Funktion Größe Kosten p.a. € 
1 Studiensekretariat  
(R. 511) 
15,18 qm 8.570  
1 Arztzimmer (R. 509) 15,18qm 8.570  
1 Lagerungsraum Studien-
materialien (R. 531) 
12,87 qm 2.084,94  
1 Wundraum (R. 517) 22,44 qm 8.570  
1 Behandlungszimmer  
(R. 510) 
11,57 qm 8.570  
1 Behandlungszimmer  
(R. 507) 




49,80 qm 6.740 
 
R = Raum 
Quelle: vom Autor erstellt 
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Tabelle 61: Arbeitsplatzausstattung der Studienzentrale IVDP 
Anzahl Geräteausstattung Funktion Möbel Kosten p.a. 
€ 
2 PC, Bildschirm,  
Drucker, Telefon und 
Faxgerät (R. 511) 
Arbeitsplatz  
„Study Nurse“ 
Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke (R. 511) 
17.140  
1 PC, Bildschirm,  
Drucker, Telefon und 
Faxgerät (R. 509) 
Arbeitsplatz 
„Investigator“ 
Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke (R. 509) 
8.570   
1 Lagerraum Studien-
materialien (R. 531) 
Lagerung Studien-
materialien 
Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke (R. 509) 
2.084,94   
1 PC, Bildschirm,  
Drucker, Telefon und 
Faxgerät (R. 510) 
Behandlungszimmer Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke, Patien-
tenliege 
8.570   
1 PC, Bildschirm,  
Drucker, Telefon und 
Faxgerät (R. 517) 
Wundraum Regale und diverse 
Schränke, Patientenliege 
8.570   
1 R. 507 Behandlungszimmer Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke, Patien-
tenliege 
1.806,3   
1 Telefonanschluss 
R. 504 
Behandlungszimmer Schreibtisch, Regale und 
diverse Schränke, Patien-
tenliege 
6.740   
Gesamt 53.481,24   
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Für die nachfolgende studienspezifische Ausstattung der Studienzentralen stammen die verwendeten 
Zahlen zur Berechnung der Geräte im Rahmen der Kosten der Infrastruktur sowie die anfallenden 
Instandhaltungskosten (IH-Kosten) zum Teil aus der KME, Klinik Medizintechnik Eppendorf GmbH, 
aus der KLE, Klinik Facility-Management Eppendorf GmbH und der Anlagenbuchhaltung des UKEs. 
Ebenfalls Verwendung bei der Ermittlung der Anschaffungspreisen fanden vorliegende Rechnungen 
der entsprechenden Studienzentrale über die Anschaffungsreise der Geräte. Zum Teil wurde bei den 
Anschaffungsreisen auf vergleichbare Geräte aus der Anlagenbuchhaltung zurückgegriffen, da zu den 
Originalgeräten keine nachvollziehbaren Anschaffungspreise vorlagen. 
 
Die studienspezifische technische Ausstattung der Studienzentrale setzt sich aus 
folgenden Geräten zusammen: 
 
Ein Ultraschallgerät zur Wundreinigung, ein Doppler zur Bestimmung der Durchblu-
tungsrate bei chronischen Wunden zwei Zentrifugen zur Aufbereitung von Blutpro-
ben, ein Kühlschrank von 2 bis –8° Grad Celsius zur Lagerung von Studienmedi-
kation sowie Blut- und Plasmaproben, ein Gefrierschrank –30° Celsius ebenfalls zur 
Lagerung von Blut-, Plasma- und ggf. Gewebeproben.  
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Tabelle 62: Studienspezifische Technische Ausstattung IVDP 
Anzahl Geräteausstattung Funktion Kosten 
1 Ultraschallgerät UKE Nr.:71518 Wundreinigung Anschaffungspreis: 
30.000 € plus IH-Kosten 
p.a. 750 € 




864 € plus IH-Kosten 
p.a.40 € 
1 Zentrifuge UKE Nr.:70466  Aufbereitung von BEs Anschaffungspreis:  
900 € plus IH-Kosten 
p.a.100 € 
1 Zentrifuge UKE Nr.: 70780 Aufbereitung von BEs Anschaffungspreis:  
700 € plus IH-Kosten 
p.a.100 € 
2 Kühlschrank (2-8° Celsius) UKE Nr.: 
280 014 u. 304 266 
Lagerung Anschaffungspreis: 
1.946.34 € plus IH-
Kosten p.a. 75 € 
1 Gefrierschrank  
(-30° C) 
Lagerung Anschaffungspreis: 
3.898,17 € plus IH-
Kosten p.a. 75 € 
Gesamt: 39.448,51 € p.a. 
 
IH-Kosten = Instandhaltungskosten 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Neben der Bestimmung der Kosten anhand von Quadratmeterpreisen im Zusam-
menhang der genutzten Fläche in Quadratmetern erfolgte eine monetäre Bewertung 
der vorhandenen und genutzten Arbeitsplätze anhand der Arbeitsplatzpauschale, vgl. 
hierzu 3.1.5.2. 
 
Die Kosten der Arbeitsplätze stehen im Zusammenhang mit der technischen und 
räumlichen Ausstattung. Diese wiederum können anhand von Einzelpreisen über den 
Zentraleinkauf bestimmt werden. Die hier festgelegten Einzelpreise pro Ausstattung 
ergeben pro ausgewiesenem Raum Einzelsummen, welche über die Addition der 
genannten Summen pro Raum eine Gesamtsumme ergeben. Inwieweit hier Laufzei-
ten von Computern oder die Haltbarkeit bzw. Abnutzung von Möbeln und Geräten 
berücksichtigt wird, ist nicht klar. 
 
Eine grundsätzliche Erfassung erschien hier nicht angebracht, zumal für die monetä-
re Bewertung von Arbeitsplätzen im öffentlichen Dienst entsprechende Berechnun-
gen vorlagen. So beziffert die Finanzbehörde der Freien und Hansestadt Hamburg 
2011 (: 2) die Kosten für einen Bildschirmarbeitsplatz mit einer Bildschirmarbeits-
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platzpauschale von zurzeit 8.570 € p. a. Einrichtungen, Gegenstände sowie Be-
triebskosten, wie Telefon, Internet, Verbrauch von Verbrauchsmaterialien sind inner-
halb dieser Pauschale berücksichtigt. Insgesamt wurden 5 Arbeitsplätze erfasst. Dies 
ergab Kosten in Höhe von 42.850 € p. a. 
 
Die Pauschale für einen Nicht-Bildschirmarbeitsplatz von 6.740 € pro Jahr wurde für 
den Behandlungsraum R. 504 angesetzt, da dieser nur über einen Telefonanschluss 
verfügt und eine Mindestnutzflache von 15 qm hat. Lediglich der Lagerungsraum  
(R. 531) in einer Größe von 12,87 qm und der Behandlungsraum (R. 507) in der 
Größe von 11,15 qm wurden analog zum Quadratmeterpreis von 13,50 € berechnet. 
 
Insgesamt wurden demnach für die genutzte Fläche und der Arbeitsplätze eine 
Summe von 53.481,24 € p. a. als Infrastrukturkosten ermittelt. 
 
Die Kosten für spezielle Geräte, welche weder in der Berechnung der Quadratmeter-
preise noch in der Bildschirmarbeitsplatzberechnung enthalten waren, wurden auf-
wendig über Einzelkosten inklusive der Instandhaltungskosten ermittelt, vgl. hierzu 
Tabelle 62. Für die dort genannten Geräte wurden Kosten in Höhe von 39.448,51 € 
p. a. ermittelt. 
 
Die Infrastrukturkosten der Studienzentrale IVDP insgesamt betrugen (53.481,24 € 
plus 39.448,51 €) 92.929,75 € p. a. 
 
3.1.6.2 Infrastruktur Studienzentrale K&PK f. Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation 
Die Berechnung der Infrastrukturkosten der K&PK für Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation erfolgte analog zur Berechnung der Infrastruktur IVDP, 
vgl. 3.1.6.1. Daher erfolgt hier nachfolgend lediglich eine tabellarische Übersicht der 
Kosten. 
 
Die räumliche Berücksichtigung der Infrastruktur erfolgt über die Bewertung der Arbeitsplätze (Büroar-
beitsplatz a 8.570 € p. a. bzw. Nicht-Bildschirmarbeitsplatz 6.740 € p. a.) oder über die Berücksichti-
gung des qm Preises (13,50 € pro qm), der mit 12 multipliziert den Gesamtwert p. a. in der Tabelle 
abbildet.  
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Funktion Größe Kosten p.a. € 
9 Studiensekretariat Study Nurse 20 qm 9 x 8.570 = 77.130 
1 Leitung Studienzentrale 20 qm 8.570   
1 Archivraum 45 qm 7.290  
1 Konferenzraum 40 qm 6.480  
1 Arbeitsraum für Monitore 20 qm 8.570  
1 Behandlungszimmer 40 qm 8.570  
1 Arztzimmer 25 qm 8.570  
1 Finanzen 20 qm 8.570  
1 Lagerungsraum/ 
Stellfläche Kühlgeräte 
10 qm 1.620  
1 Sozialraum/Küche 10 qm 1.620  
Gesamt: 136.990  
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die Studienzentrale der K&PK für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktrans-
plantation verfügt über eine Gesamtfläche von 410 qm abzüglich der Flure. Insge-
samt bestehen 14 Arbeitsplätze, die über die Büroarbeitsplatzpauschale berücksich-
tigt wurden, und deren Kosten sich auf 119.980 € p. a. beliefen. Die verbleibenden 
Räume, das sind Archivraum, Lagerungsraum und Sozialraum wurden mit 17.010 € 
p. a berechnet. Daraus folgte eine Gesamtsumme von: 136.990 € p. a.  
 
Für die nachfolgende studienspezifische Ausstattung der Studienzentrale stammen die verwendeten 
Zahlen zur Berechnung der Geräte im Rahmen der Kosten der Infrastruktur sowie die anfallenden 
Instandhaltungskosten (IH-Kosten) zum Teile aus der KME, Klinik Medizintechnik Eppendorf GmbH, 
aus der KLE, Klinik Facility-Management Eppendorf GmbH und der Anlagenbuchhaltung des UKEs. 
Ebenfalls Verwendung bei der Ermittlung der Anschaffungspreisen fanden vorliegende Rechnungen 
der entsprechenden Studienzentrale über die Anschaffungsreise der Geräte. Zum Teil wurde bei den 
Anschaffungspreisen auf vergleichbare Geräte aus der Anlagenbuchhaltung zurückgegriffen, da zu 
den Originalgeräten keine Anschaffungspreise nachvollziehbar vorlagen. 
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Die studienspezifische, technische Ausstattung beschränkt sich im Wesentlichen auf 
Kühlgeräte zur Lagerung von oraler Studienmedikation sowie Gewebe-, Blut-, und 
Plasmaproben sowie ein transportables EKG-Gerät, siehe hierzu Tabelle 64. 
 
Tabelle 64: Studienspezifische technische Ausstattung der Studienzentrale f. Onkologie, Hämatologie 
und Knochenmarktransplantation 
Anzahl  Geräteausstattung Funktion Kosten  
1 Kühlschrank 
(-5 °C) 
Lagerung Anschaffungspreis:1.946,34 € plus 
IH-Kosten p.a.75 € 
1 Gefrierschrank 
(-20 °C) 
Lagerung Anschaffungspreis: 3.898,17 € plus 
IH-Kosten p.a.75 € 
1 Gefrierschrank (-80°C) Lagerung Anschaffungspreis: 8.659,18 € plus 
IH-Kosten p.a.75 € 
1 Transportables EKG Gerät Diagnostik  Anschaffungspreis: 1.666 € plus IH-
Kosten nicht bekannt 
Gesamt: 16.394,69 € p.a. 
 
IH-Kosten= Instandhaltungskosten 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Zu der Summe von 136.990 € p.a., siehe Tabelle 63, wird die Summe, Tabelle 64 
addiert (16.394,69 € p.a.) und ergibt damit die Gesamtsumme der Kosten Infrastruk-
tur von 153.384,69 € p .a.  
 
Tabelle 65 gibt die spezifische Arbeitsplatzausstattung und deren Kosten der Studi-
enzentrale für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation wieder 
 
Die räumliche Berücksichtigung der Infrastruktur erfolgt über die Bewertung der Arbeitsplätze (je Bü-
roarbeitsplatz 8.570 € bzw. Nicht-Bildschirmarbeitsplatz 6.740 € p. a) oder über die Berücksichtigung 
des qm Preises (13,50 € pro qm), der mit 12 multipliziert den Gesamtwert p. a. in der Tabelle abbildet.  
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Tabelle 65: Arbeitsplatzausstattung der Studienzentrale für Onkologie, Hämatologie und Knochenmark-
transplantation 
Anzahl Geräteausstattung Funktion Möbel Kosten p.a. € 
9 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke  
9 x 8.570= 77.130  
1 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke 
8.570  
1 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke 
8.570   
2 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke  
2 x 8.570 = 17.140   
1 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke 
8.570   
Gesamtkosten 119.980  
 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
3.1.6.3 Zurechnung der ermittelten Kosten der Infrastruktur für die Apotheke 
des UKEs  
Bei der Kostenerfassung der von der K&PK für Onkologie, Hämatologie und Kno-
chenmarktransplantation durchgeführten Studie fielen ebenfalls Leistungen der Apo-
theke an. Innerhalb von onkologischen Studien, die den Großteil von Klinischen Stu-
dien an einem Universitätsklinikum ausmachen, ist dieser Leistungsaustausch regel-
haft. Darüber hinaus verfügt die Apotheke über eine eigene Studienzentrale. Daher 
geht in die Kostenerfassung ebenfalls die Erfassung der Infrastrukturkosten der Apo-
theke ein. 
3.1.6.4 Infrastruktur Studienzentrale Apotheke des UKEs  
Die monetäre Bewertung der Infrastrukturkosten der Apotheke erfolgt analog zur Be-
rechnung der Infrastruktur IVDP, nachfolgend siehe eine lediglich tabellarische Dar-
stellung der Kosten. 
 
Die räumliche Berücksichtigung der Infrastruktur erfolgt über die Bewertung der Arbeitsplätze (Büroar-
beitsplatz a 8.570 €) oder über die Berücksichtigung des qm Preises (13,50 € pro qm), der mit 12 mul-
tipliziert den Gesamtwert pro Jahr in der Tabelle abbildet.  
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Tabelle 66: Kosten der Infrastruktur der Apotheke 
Anzahl der 
Räume 
Funktion Größe Kosten p.a. €
1 Studiensekretariat/Büro 20 qm 8.570 
1 Arbeitsplatz Apotheker 20 qm 8.570 
1 Lagerungsraum Studien-
materialien
30 qm 4.860 
1 Kontrollplatz/PTA 30 qm 8.570 




Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die Kosten der räumlichen Infrastruktur der Apotheke setzen sich aus den Kosten 
der drei Arbeitsplätze von 25.710 € p. a. und den Kosten der verbleibenden Räume 
von 9.720 € p. a. zusammen und betragen insgesamt 35.430 € p. a.  
 
Für die nachfolgende studienspezifische Ausstattung der Studienzentrale stammen die verwendeten 
Zahlen zur Berechnung der Geräte im Rahmen der Kosten der Infrastruktur sowie die anfallenden 
Instandhaltungskosten (ICH-Kosten) zum Teile aus der KME, Klinik Medizintechnik Eppendorf GmbH, 
aus der KLE, Klinik Facility-Management Eppendorf GmbH und der Anlagenbuchhaltung des UKEs. 
Ebenfalls Verwendung bei der Ermittlung der Anschaffungspreisen fanden vorliegende Rechnungen 
der entsprechenden Studienzentrale über die Anschaffungspreise der Geräte. Zum Teil wurde bei den 
Anschaffungspreisen auf vergleichbare Geräte aus der Anlagenbuchhaltung zurückgegriffen, da zu 
den Originalgeräten keine Anschaffungspreise nachvollziehbar vorlagen. 
 
Die Tabelle 67 fasst die studienspezifische, technische Ausstattung der Studienzent-
rale Apotheke zusammen. 
 
  176
Tabelle 67: Studienspezifische Technische Ausstattung der Apotheke 
Anzahl Geräteausstattung Funktion Kosten
1 Lamina Air flow38 
UKE Nr.: 49245
Zytostatikaherstellung Anschaffungspreis: 
35.740,17 € plus IH-
Kosten p.a. 200 € plus 
Filterwechsel alle fünf 
Jahre ca. 2500 € 





4086,69 € plus IH-
Kosten p.a. 75 €
1 Gefrierschrank (-30 ° Celsius Lagerung von 
Studienmedikation
Anschaffungspreis: 
3.785 € plus IH-Kosten 
p.a. 75 €
Gesamtkosten 44.461,86 € p.a. 
 
IH-Kosten= Instandhaltungskosten 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Die studienspezifische technische Ausrüstung der Apotheke ergibt einen Gesamtwert 
von 44.461,86 € p. a. 
 
Tabelle 68 gibt die spezifische Arbeitsplatzausstattung und deren Kosten der Studi-
enzentrale Apotheke wieder. 
 
Tabelle 68: Arbeitsplatzausstattung der Apotheke 
Anzahl Geräteausstattung Funktion Möbel Kosten p.a. € 
1 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke  
8.570   
1 PC, Bildschirm,  





und diverse  
Schränke 
8.570   
1 PC, Bildschirm,  
Drucker, Telefon und 
Faxgerät 
Arbeitsplatz „PTA“ Schreibtisch, Regale 
und diverse  
Schränke 
8.570  
Gesamtkosten 25.710   
 
PTA= Pharmazeutische Assistentin 
Quelle: vom Autor erstellt 
 
Zu der Summe von 35.430 € p. a., siehe Tabelle 66, wird die Summe, Tabelle 67 ad-
diert (44.461,86 € p. a.) und ergibt damit die Gesamtsumme der Kosten Infrastruktur 
                                            
38 Werkbank zur Herstellung und Zubereitung von Zytostatikalösungen (Infusionslösungen) unter ste-
rilen Bedingungen. Anmerkung des Autors 
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von 79.891,86 € p. a. Die Tabelle 68 stellt die Anzahl der Arbeitsplätze, die zur An-
rechnung gekommen sind, nochmals getrennt von den restlichen Räumlichkeiten der 
Apotheke da. Die genannten Arbeitsplätze sind in der Summe bereits in der Tabelle 
66 berücksichtigt.  
 
3.1.6.5 Verrechnung der ermittelten Kosten der Infrastruktur 
Die Frage der Zuordnung der Kosten der vorgehaltenen Infrastruktur zu den Ge-
samtkosten für die Durchführung einer Klinischen Studie ist nicht eindeutig zu be-
antworten. Insgesamt kamen hier drei Zurechnungsarten in Frage. 
 
Erstens die Bestimmung des anteilsmäßigen Verbrauchs pro Patient über die in ei-
nem Jahr insgesamt in Studien von der Studienzentrale behandelten Patienten, divi-
diert durch die Gesamtkosten der Infrastruktur. 
 
Grundannahme ist hier, dass der Aufwand pro Patient immer der gleiche ist. Je hö-
her hier die Anzahl der in einer Studie behandelten Patienten ist, desto geringer ist 
der Anteil an den Infrastrukturkosten pro Studie. 
 
Zweitens die prozentuale Bestimmung der Kosten für die Infrastruktur anhand der 
Umsatzstärke einer Studie, gemessen an der Drittmitteleinwerbung (Erlöse) pro Stu-
die. Eine aufwandsbezogene Zurechnung der Kosten im Sinne der Verursachung ist 
hierdurch ebenfalls nicht möglich, da durchaus mit wenigen Patienten hohe Drittmit-
telerlöse verbunden sein können, bedingt durch eine hohe Fallpauschale und mit 
hohen Patientenzahlen und einer geringen Fallspauschale umgekehrt nur geringe 
Drittmittelerlöse verbunden sind. Ebenfalls korreliert nicht in jedem Fall die Höhe der 
Umsatzstärke mit dem Aufwand bzw. mit Art und Grad der Inanspruchnahme der 
Infrastruktur. 
 
Die Dritte und hier gewählte Annahme geht von einer gleichwertigen Verteilung der 
Inanspruchnahme der Studien an den Kosten der Infrastruktur aus. Dazu wurde die 
Anzahl der durchgeführten Studien pro Prüfzentrum über einen Zeitraum von drei 
Jahren gemittelt (2008-2010) um über die Anzahl der Studien pro Jahr einen relativ 
verlässlichen Anhalt zu erhalten. Diese Anzahl wurde dividiert durch die Höhe der 
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ermittelten Gesamtkosten der Infrastruktur pro Jahr. Im Ergebnis wurden damit die 
Kosten für die Infrastruktur gemessen an der Laufzeit der Studie ermittelt und den 
Gesamtkosten zur Durchführung der Studie zu gerechnet. Die Anzahl der vom IVDP 
durchgeführten Klinischen Studien betrug 2008 15 Studien (Augustin, 2008: 2) und 
im Zeitraum 2009/10 (Augustin 2010: 2) 19 Klinische Studien. Im Durchschnitt wur-
den demnach 11,34 Studien im Jahr durchgeführt. Bei Kosten der Infrastruktur von 
insgesamt 92.929,75 € p. a. ergibt sich ein Anteil von durchschnittlich 8.194,86 € pro 
durchgeführter Studie.  
 
Die Anzahl der durchgeführten Klinischen Studien der Studienzentrale K&PK für On-
kologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation betrug 2008, 18, 2009 8 und 
2010 14 Studien. Die sich daraus ergebende Anzahl der durchschnittlich pro Jahr 
abgeschlossenen Studien betrug demnach 13,33 Studien. Dies Zahlen wurden von 
der Studienzentrale K&PK für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplanta-
tion aus einer für Berichtserstattungszwecke geführten Datenbank auf Anfrage (Kös-
ters, 2011) durch den Autor generiert. Die Zurechnung der Infrastrukturkosten erfolgt 
wie im vorherigen Absatz bereits beschrieben. 
 
Für die Studienzentrale K&PK für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktrans-
plantation ergeben sich bei Kosten der Infrastruktur von insgesamt 153.384,69 € p.a. 
ein Anteil von durchschnittlich 11.506,73 € pro durchgeführter Studie, bei einer 
durchschnittlich durchgeführten Anzahl von 13,33 Studien p. a. 
Für die Anzahl der durchgeführten Studien unter Beteiligung der Apotheke des Uni-
versitätsklinikums Hamburg-Eppendorf liegen Schätzungen der Apotheke von 50 
Studien pro Jahr vor. Die Berücksichtigung dieser Kosten erfolgt wie bereits für die 
Studienzentrale IVDP und die Studienzentrale K&PK für Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation beschrieben. Da lediglich in der Studie 3 Leistungen 
der Apotheke erfolgten, wurden auch nur für diese Studie die Infrastrukturkosten 
Apotheke berücksichtigt.  
 
Für die Apotheke ergeben sich bei Kosten der Infrastruktur von insgesamt 79.891,86 
€ p. a. ein Anteil von durchschnittlich 1.597,84 € pro durchgeführter Studie, bei einer 
durchschnittlich durchgeführten Anzahl von 50 Studien p. a. Die Kosten der Infra-
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struktur der Apotheke werden den Kosten der Studie 3 K&PK für Onkologie, Hämato-
logie und Knochenmarktransplantation zugerechnet. 
3.1.7  Zusammenfassung 
In der nachfolgenden Tabelle 69 sind die Kosten der drei ausgewerteten Studien zu-
sammengefasst. Die jeweilig ermittelten Laborkosten, die Kosten der Radiologie und 
Apotheke sind lediglich in der Spalte Gesamt genannt. In der Spalte h sind nochmals 
die berechneten Stunden pro Berufsgruppe insgesamt aufgeschlüsselt. Darunter 
stehend ergibt sich der diesen Stunden entsprechende Betrag in Euro, der wiederum 
addiert die Summe der Kosten Gesamt ergibt. In der Studie 1 und Studie 2 wurde für 
den Principal Investigator der Stundenlohn von 77,28 € (Ä4), für den Sub-Investigator 
70,28 € (Ä3) und für die Study Nurse 32,14 € (E7) angesetzt.  
 
In der dritten Studie (Studie 3) weicht der Stundenlohnansatz wie folgt ab: 
Als Principal Investigator wurde ein Oberarzt mit einem Stundenlohn von 70,28 € 
(Ä3), siehe hierzu Kap.3.1 und für den Sub-Investigator (Ä2) 62,16 €. Der Stunden-
ansatz für die Study Nurse ist der bei der Studie 1 und 2 bereits genannt von 32,14 € 
(E7). Da in dieser Studie Leistungen von den Berufsgruppen der PTA und des Apo-
thekers erbracht werden, siehe Tabelle 58, werden diese getrennt dargestellt. Insbe-
sondere sind bei der Zubereitung der Studienmedikation, die in der Tabelle lediglich 
als Gesamtsumme ausgewiesen wird, folgende zum Ansatz gebrachten Stundensät-
ze zu beachten: Der Apotheker wird mit einem Stundensatz von 70,28 € Ä 2 und die 
PTA mit einem Stundensatz von 29,88 € E 6 verrechnet. 
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Tabelle 69: Gesamtkosten der drei ausgewerteten Studien 









Studie 1 h 16,91 315,17 767,42 k. A.  1.099,50 h
Personalkosten € 1.306,80 22.150,15 24.664,88 k. A.  48.121,83 €
Laborkosten €   758,38 €
Infrastrukturkosten €   8.194,86 €
Gesamt €   57.075,07 €
Studie 2 h 1,83 222,17 582,33 k. A.  806,33 h
Personalkosten € 141,42 15.614,10 18.716,09 k. A.  34.471,61 €
Laborkosten    0,00 €
Infrastrukturkosten    8.194,86 €
Gesamt    42.666,47 €
Studie 3 h 35 171,27 710,31 k. A. 102,30 1.018,88 h
Personalkosten € 2.459,8 10.646,14 22.829,36 k. A. 3.287,92 39.223,22 €
Laborkosten €   5.922,34 €
Radiologiekosten €   10.030,81 €
Infrastrukturkosten 
Site 
€   11.506,73 €
Infrastrukturkosten 
Apotheke 




€   7.888,93 €
Gesamt    76.169,87 €
 
Den hier genannten Gesamtkosten werden in der nachfolgenden Tabelle 70 die Ein-
nahmen der Studien gegenübergestellt. Die sich daraus ergebende Differenz ergibt 
den monetären Nutzen der untersuchten Studien in Euro. Der nicht-monetäre Nutzen 
ist hier noch nicht berücksichtigt. 
 
                                            
39 Bei der hier angegebenen Study Nurse handelt es sich um die Study Nurse der Apotheke, die eben-
falls mit dem Stundensatz einer Study Nurse abgerechnet wird. 
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Tabelle 70: Gesamtkosten und Einnahmen 
Messbereich (€) Gesamtkosten Einnahmen Differenz 
Studie 1 57.075,07 € 64.330 € + 7.254,93 € 
Studie 2 42.666,47 € 121.300 € + 78.633,53 € 
Studie 3 76.169,87 € 60.319,20 € – 15.850,67 € 
 
3.2  Entwicklung eines Kalkulationsmodells (Modellrechnungen) 
zum monetären und nicht-monetären Nutzen von Klinischen Studi-
en aus der Perspektive eines Universitätsklinikums 
Der Versuch einer modellhaften Kostenerfassung bei der Durchführung von Klini-
schen Studien, im Sinne einer Vorkalkulation der zu erwartenden Kosten, führt ent-
weder zu einem reduktionistischen Modell oder zu einem sehr komplexen Modell. 
Die Gründe hierfür sind vielfältig und in erster Linie ursächlich darin begründet, dass 
die Durchführung einer Klinischen Studie, wie in der Arbeit bereits erläutert, ein sehr 
komplexer Vorgang ist, der unterschiedlich großen Aufwand und damit unterschiedli-
che Kosten generiert. Diese Einzelkosten bestimmen in ihrer Zusammensetzung das 
Ausmaß der Gesamtkosten. 
 
Das reduktionistische Modell bildet die tatsächlichen Kosten nicht angemessen ab. 
Für dieses Modell ist die Trennung der Leistungen, die durch das Prüfungszentrum 
von den Leistungen, die durch Dritte erbracht werden, maßgeblich. Entscheidend für 
diese Leistungstrennung ist die budgetäre Trennung dieser Leistungen in Leistun-
gen, die durch das Prüfungszentrum, solchen, die durch Dritte erbracht werden. Dies 
kann in einem Vertrag zwischen Sponsor, Prüfzentrum und Leistungserbringer, Dritte 
oder durch separate Verträge zwischen Sponsor und Dritten erfolgen. Die vertragli-
che Regelung ist zwingend, da Art, Umfang, Vergütung und die Verantwortung im 
Rahmen der Leistungserbringung nur so klar zugeordnet werden kann. Psycholo-
gisch ist die Folge dieses Vorgehens maximale Transparenz im Zusammenhang der 
Leistungserbringung und Leistungsvergütung in Folge der kollegialen Einbindung 
aller am Leistungsprozess beteiligten Einrichtungen und Personen des Universitäts-
klinikums. Darüber hinaus obliegt die Entscheidung zur anteiligen Verteilung des ge-
samten Studienbudgets, welches auch einen administrativen Aufwand für das Prüf-
zentrum nach sich zieht, nicht dem Prüfzentrum. Die Preisbildung pro Leistung findet 
zwischen dem Sponsor und dem jeweiligen Leistungserbringer statt. Strategisch ist 
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dieser Vorteil im Zusammenhang der Preisbildung und Akzeptanz zur Leistungser-
bringung nicht zu unterschätzen, da die Vergütung der Leistung direkt zwischen 
Sponsor und Leistungserbringer einvernehmlich vor dem Start der Studie geklärt 
wird. Nachteilig ist dieses Vorgehen nur dann, wenn es zwischen den Leistungser-
bringern und dem Sponsor zu keiner Einigung kommt oder die Dauer der Verhand-
lungen aufgrund der Anzahl der Verhandlungsparteien den Start der Studie erheblich 
verzögert. Um diese Störungen im Vorfeld zu minimieren erfolgt die Koordination der 
Vertragsverhandlungen über das zentrale Vertragsmanagement.  
 
Beginnend mit den Studienvisits legt das Prüfzentrum pro Studienvisit analog der in 
der Arbeit festgelegten Stundenlöhne und dem prozentualen Aufschlag Vorhaltekos-
ten für einen durchschnittlichen Principal Investigator, Sub-Investigator und einer 
Study Nurse eine durchschnittliche Vergütung pro Studienvisit fest. Die Anzahl der 
geplanten Visits gibt einen ersten Anhalt über die Kosten für das Prüfungszentrum.  
Pre-screening, Screening, Informed Consent40, Randomisation, Patient History41, 
werden analog zu den Studienvisits berechnet. 
 
Sinnvoll für die Höhe der genannten Berechnungen ist die Differenzierung nach Pha-
se I/II bzw. Phase III Studien, da der Aufwand einer Phase I/II regelhaft höher ist als 
bei einer Phase III Studie. 
 
Der Pre-Study Visit, der Initiierungsvisit, das Projektmanagement, mögliche Audits 
Close-Out Visit und das Monitoring werden über eine Start-up Fee, die nicht rück-
zahlbar ist, auch wenn kein Patient in die Studie eingeschlossen wird, abgerechnet. 
 
Leistungen Dritter werden budgetär getrennt vom Budget des Prüfzentrum im Rah-
men interner Leistungskataloge auf Basis der GOÄ verhandelt und mit dem vom 
Sponsor gebotenen Vergütungen abgeglichen. Die anfallenden Infrastrukturkosten 
könnten in ihrer ermittelten Höhe über die Start-up Fee nicht abgebildet werden.  
 
Das komplexe Modell würde sich eher als unübersichtlich und als wenig anwender-
freundlich herausstellen. Hinzukommt, dass jede Studie, bedingt durch das zugehö-
                                            
40 Patientenaufklärung und Patienteneinverständniserklärung, Anmerkung des Autors 
41 Krankengeschichte des Patienten einschließlich Erstdiagnose sowie bisherige Behandlung und Ver-
lauf der Erkrankung, Anmerkung des Autors 
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rige studienspezifische Protokoll, sich von anderen Studien unterscheiden kann. Die 
durch das studienspezifische Protokoll in Folge der Durchführung generierten Leis-
tungen, führen zu unterschiedlichen Kosten. Eine verlässliche Kalkulationsgrundlage 
zur Einschätzung der Kosten ist daher neben dem Studienprotokoll das beschriebe-
ne Prozessablaufdiagramm einer Klinischen Studie (vgl. hierzu Abb. 2). Die Ansicht 
der genannten Teilprozesse verdeutlicht zum einen die Komplexität der Durchfüh-
rung einer Klinischen Studie und erfasst darüber hinaus Teilprozesse, die im Rah-
men der budgetären Abbildung von Leistungen und deren Vergütung durch den 
Sponsor an das Universitätsklinikum nicht transparent nachvollziehbar sind. Bei der 
Beurteilung der Vergütung einer Leistung ist der Umfang der Leistungserbringung 
von immenser Bedeutung. Die Abbildung des Ablaufs einer Klinischen Studie in Teil-
prozessen sowie die Untergliederung der Leistungszeitpunkte in Vorbereitung, 
Durchführung und Nachbereitung ist daher unabdingbar notwendig. Insbesondere 
verweise ich an dieser Stelle auf Teilprozesse wie Pre-Study Visits, Innitiierungsvisit, 
Site screening Visits, außerplanmäßige Visits, SAE-Reporting, Audits, Monitoring 
Visits und das Projektmanagement, die regelhaft vom Sponsor budgetär nicht be-
rücksichtigt oder für das Universitätsklinikum im vom Sponsor ausgewiesenen Bud-
get nicht transparent nachvollziehbar sind. 
 
Die Bewertung von Teilprozessen in der Vorkalkulation einer Klinischen Studie er-
laubt darüber hinaus die Berechnung der entstehenden Kosten in Form einer nicht-
rückzahlbaren Start-up Fee, wenn eine Studie vor Einschluss des ersten Patienten 
vom Sponsor abgebrochen bzw. vorzeitig beendet wird. Kosten, die im Rahmen des 
Pre-Study Visits, des Site-Screenings, des Initiierungsvisits und des Projektmana-
gements entstanden sind, wären gegenüber dem Sponsor abbildbar und könnten 
von diesem in der genannten Form erstattet werden.  
 
Die Art der Kostenbeschreibung und damit ihre notwendige Schätzung im Rahmen 
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eine Berücksichtigung dieser Kosten über die Büroarbeitsplatzpauschale erfolgt ist. 
Darüber hinaus wurde der Großteil des verbrauchten Materials in Form von Labor-
kits, Studienmedikation, Verbrauchslösungen und Verbrauchsmaterial bei der Zube-
reitung der Studienmedikation sowie Medizinprodukte vom Sponsor gestellt und 
konnten daher nicht zur Anrechnung gebracht werden. Der Bereich der radiologi-
schen Leistungen wurde über den internen Leistungskatalog des Universitätsklini-
kums auf Grundlage der GOÄ berücksichtigt, der die Anrechnung der Materialkosten 
beinhaltet. Eine Anrechnung der Laborkosten, die nicht von einem Zentrallabor durch 
den Sponsor durchgeführt werden und damit als Kosten für das Universitätsklinikum 
anfallen, wurde ebenfalls über die GOÄ verrechnet. 
 
Ist dies wie zuvor genannt nicht der Fall, müssen diese Kosten im Bereich Material-
verbrauch gesondert erfasst und zur Anrechnung gebracht werden. 
 
Leistungen Dritter sind nicht unwesentlich für die Kalkulation der Gesamtkosten und 
müssen daher beachtet und angerechnet werden. 
 
Zur Berechnung Leistungen Dritter wird auf die Punkte 2.4.3-2.4.7, 3.1.2.14, 3.1.3.15 
und 3.1.4.16 – 3.1.4.18 verwiesen. 
 
Der Nutzen einer Klinischen Studie ergibt sich jedoch nicht nur als ein monetärer 
Nutzen, der sich aus den erwirtschafteten Erlösen abzüglich der entstandenen Kos-
ten errechnet. Entscheidend für die zuvor beschriebene Kostenkalkulation ist die da-
rüber hinausgehende Bewertung des möglichen nicht-monetären Nutzens wie im 
Zahlungsbereitschaftsansatz „Willingness-to-Pay“ gezeigt. Über die Art und Höhe 
des Nutzens muss im Rahmen der Vorkalkulation nachgedacht und seine Höhe be-
stimmt werden. Erst die Einbeziehung dieser intangiblen Effekte bildet den Nutzen 
umfassend und angemessen ab. 
 
Die nachfolgende Tabelle dient als Checkliste für die primäre Kostenabschätzung bei 
der Durchführung einer Klinischen Studie. Sie ersetzt nicht die Anwendung der Pro-
zesskostenkalkulation. Dennoch ist Sie für jeden Prüfarzt eine konkrete Hilfe zur Ein-
schätzung der anfallenden Kosten im Rahmen der Durchführung einer Klinischen 
Studie. Ferner zeigt die Checkliste bestehende Finanzierungslücken, soweit vorhan-
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den, in dem vom Sponsor der Studie erstellten Studienbudget auf. In Folge wird der 
Prüfarzt, soweit dies erforderlich ist, in die Lage versetzt mit dem Sponsor gezielte 
Nachverhandlungen des Studienbudgets zuführen. Die konsequente Anwendung der 
Checkliste führt zu einem grundsätzlichen Kostenverständnis bei allen an der Durch-
führung von klinischen Studien Beteiligten. Die Gründe zur Entscheidung ob und un-
ter welchen finanziellen Bedingungen die konkrete Klinische Studie durchgeführt wird 
oder auch nicht durchgeführt wird, kann mit Hilfe der Checkliste getroffen werden. 
Darüber hinaus wird die Entscheidung für oder gegen die Durchführung der Klini-
schen Studie bezogen auf den monetären Nutzen transparent und nachvollziehbar. 
 
Tabelle 71: Checkliste Primäre Kostenabschätzung einer Klinischen Studie 
Kostenbereich Kriterien Check 
Infrastrukturkosten Erhebung und Einbeziehung der Infrastrukturkosten 
analog der Berechnungen in der Arbeit unter Berück-
sichtigung von ? qm Preisen ? Arbeitsplatzpauschalen ? Berücksichtigung studienspezifischer Geräte 
(Anschaffungspreis und Instandhaltungskosten). 
 
Overheadkosten Beaufschlagung des vereinbarten Budgets mit 20% zur 
Berücksichtigung der Kosten für: ? Vertragsprüfung und Vertragerstellung ? Einrichten und Führen der Drittmittelkonten ? Archivierung der Studienunterlagen ? Qualifizierung des Studienpersonals analog der 
GCP-V 
 
Leistungen Dritter Ausgliederung und budgetäre Abbildung aller Leistun-
gen Dritter in Form separater Verträge zum Prüfzent-
rumsvertrag oder separate Abbildung dieser Leistungen 
im Prüfzentrumsvertrag mit Unterschrift aller Leistungs-
erbringer in einem Vertrag.  
Kalkulation der Leistungen anhand von internen Leis-
tungskatalogen auf Grundlage der GOÄ. 
Cave: Erfolgt dies nicht müssen diese Leistungen 
aus dem Budget des Prüfzentrums getragen  wer-
den. 
 
Pre-Study Visit und 
Initiierungsvisit  
Berücksichtigung dieser Kosten über eine nicht-
rückzahlbare Start-up Fee, deren Zahlung unabhängig 
von einem Patienteneinschluss ist. 
 
Personalkosten Bestimmung der Personalkosten über betriebliche Ar-
beitgeberbruttopersonalkosten als berufsspezifischen 
Stundenlohn  sowie Beaufschlagung des Stundenlohns 
mit 20% des ermittelten Stundenlohns zur Berücksichti-
gung der Personalvorhaltekosten. 
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Kostenbereich Kriterien Check 
Study Visits  Kalkulation der Study Visits auf Grundlage der berech-
neten Stundenlöhne und dem eingesetzten Personal 
unter Berücksichtigung der Durchführungszeitpunkte:  ? Vorbereitung ? Durchführung ? Nachbereitung 
 
Cave: Erfolgt keine Berücksichtigung der Verrech-
nung von außerplanmäßigen Visiten müssen diese 
Kosten von den vereinbarten Visitenhonoraren ge-
tragen werden 
 
SAE-Reporting  Berücksichtigung auf Grundlage der berechneten Stun-
denlöhne oder die Einbeziehung dieser Kosten in einer 




Patient History  
Kalkulation auf Grundlage der berechneten Stundenlöh-
ne und dem eingesetzten Personal unter Berücksichti-
gung der Durchführungszeitpunkte:  ? Vorbereitung ? Durchführung ? Nachbereitung 
 
 
Close out Visit Berücksichtigung dieser Kosten über eine einmalige 
Pauschale im Budget 
 
Monitoring Berücksichtigung dieser Kosten über eine einmalige 
Pauschale im Studienbudget oder die Einbeziehung 
dieser Kosten in einer höheren Vergütung pro Visite 
 
Projektmanagement Berücksichtigung der Kosten im Studienbudget analog 
dem Monitoring 
 
Extra Kosten ? Pharmakokinetik auf Stundenbasis ? Stationäre Aufnahmen aufgrund studienspezifi-
scher Maßnahmen 
Cave: Erfolgt keine Berücksichtigung der Verrech-
nung dieser Kosten müssen diese aus dem verein-
barten Studienbudget getragen werden.
 
 
Tabelle 72 dient als Checkliste für die Bestimmung des nicht-monetären Nutzens bei 
der Durchführung einer Klinischen Studie. Voraussetzung ihrer Anwendung ist die 
grundsätzliche Akzeptanz der jeweiligen Institution, das der  nicht-monetären Nut-
zens bei der Durchführung klinischer Studien bewertet werden kann. Die Checkliste 
ersetzt nicht die Bestimmung des nicht-monetären Nutzens analog des in der Arbeit 
aufgezeigten Modells. Die Diskussion über den Wert des nicht-monetären Nutzens 
ist ohne die Bestimmung des nicht-monetären Nutzens nicht möglich. Die Checkliste 
ist daher für jeden Prüfarzt eine konkrete Hilfe zur Einschätzung des nicht-monetären 
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Nutzens. Die konsequente Anwendung der Checkliste führt zu einem grundsätzlich, 
breiterem Verständnis zur Beurteilung des Nutzens bei der Durchführung von Klini-
schen Studien. Die Entscheidung zur Durchführung der konkreten Klinischen Studie 
über die Beurteilung des monetären Nutzens hinaus, ist damit objektivierbar.  
 
Tabelle 72: Beurteilung des nicht-monetären Nutzens bei der Durchführung einer Klinischen Studie 
Nutzenbereich Kriterien Check 
Nicht-monetärer Nutzen Generelle Akzeptanz des nicht-monetären 
Nutzens, der Bestimmung und Zurechnung 
bei der Durchführung von Klinischen Studien 
analog des in der Arbeit aufgezeigten Mo-
dells. 




Bedeutung der Durchführung 
von Klinischen Studien an einem 
Universitätsklinikum 
Frage: Wie bedeutsam ist die Durchführung 
der konkreten Studie für das Universitätskli-
nikum Im Bereich „Durchführung Klinischer 
Studien“? 
 
Bedeutung der Klinischen  
Studien als Alleinstellungsmerk-
mal 
Frage: Trägt die Durchführung der konkreten 
Studie zur Stärkung eines bestehenden Al-
leinstellungsmerkmals oder der Bildung eines 




Frage: Ist die Durchführung der konkreten 
Studie Teil einer strategischen Forschungs-
kooperation oder trägt die Studie zur Billdung 
einer strategischen Forschungskooperation 
bei? 
 
Bedeutung Klinischer Studien für 
die angewandte Forschung 
Frage: Welche Bedeutung hat die konkrete 
Studie für die angewandte Forschung? 
 
Bedeutung von Klinischen Studi-
en im Rahmen der Patientenver-
sorgung 
Frage: Ist die konkrete Studie bedeutsam für 
die Patientenversorgung? 
 
Bedeutung von Publikationen, 
Dissertationen und Habilitationen 
aus dem Bereich Klinischer Stu-
dien 
Frage: Ist im Rahmen der konkreten Studie 
eine hochrangige Publikation zu erwarten? 
Erfolgt eine Dissertation oder Habilitation in 
Folge der Durchführung? 
 
Bedeutung von Teilhabe bei der 
Anwendung und Entwicklung von 
neuen Therapie- und Behand-
lungskonzepten 
Frage: Handelt es sich um ein innovatives 
neues Therapie- und Behandlungskonzept? 
 
Bedeutung des Konzepts „Klini-
sche Studie“ für die Lehre und 
Weiterbildung 
Frage: Welche Bedeutung hat die Studie für 
die Lehre und Weiterbildung? 
 
Bedeutung von Drittmitteln bei 
der außerbudgetären Finanzie-
rung von Personalstellen 
Frage: Werden im Rahmen der Studiendurch-
führung Erlöse zur Finanzierung von Perso-
nalstellen generiert? 
 
Bedeutung der außerbudgetären 
Versorgung von Patienten mit 
Studienmedikation bzw. Medi-
zinprodukten 
Frage: Wird die Studienmedikation bzw. das 
Medizinprodukt gestellt und erfolgt dadurch 
eine Entlastung des Klinik- oder Institutsbud-
gets? 
Kommen experimentelle nicht zugelassene 




4.  Diskussion 
Die zunehmende Ökonomisierung gesellschaftlicher Bereiche ist längst bei den Uni-
versitätskliniken angekommen. Sie werden als international agierende Unternehmen 
oder Konzerngesellschaften geführt, die in einem stetig wachsenden Wettbewerb mit 
anderen nationalen und internationalen Universitätskliniken stehen. Die sich daraus 
ergebenden Folgen wurden bislang nur partiell realisiert. Dies trifft insbesondere für 
den Bereich Forschung und Lehre zu. Die Konzentration auf den Ressourcenver-
brauch, ist dabei zwingend, jedoch nicht zielführend. Unmittelbare Folge ist der nicht 
gedeckte Bedarf an Steuerungsinstrumenten, die zur Berechnung des Ressourcen-
verbrauchs und der Einschätzung des sich daraus ergebenden Nutzens für die ge-
nannten Bereiche eingesetzt werden könnten. Die Medizin als empirische Wissen-
schaft ist auf die Anwendung und Entwicklung neuer Therapiekonzepte durch Klini-
sche Studien angewiesen. Dennoch, nicht jede Durchführung einer Klinischen Studie 
ist an sich sinnvoll. Um hier eine begründete Wahl zu treffen, ist die Entwicklung von 
Entscheidungskriterien notwendig. Ein Kriterium ist der Ressourcenverbrauch, ein 
weiteres Kriterium die Bestimmung des Nutzens. Der bisherige Forschungsstand zur 
Berechnung der entstehenden Kosten bei der Durchführung von Klinischen Studien 
ist defizitär. Um jedoch den Gesamtnutzen bei der Durchführung einer Klinischen 
Studie zu beurteilen, ist es erforderlich neben dem monetären auch den nicht-
monetären Nutzen zu bestimmen. Das vorgelegte Kalkulationsmodell zur Erfassung 
des monetären und nicht-monetären Nutzens Klinischer Studien hat neben der Kos-
tenerfassung eine erste Bewertungsstrategie zum nicht-monetären Nutzen bei der 
Durchführung von Klinischen Studien demonstriert und ihre Anwendbarkeit gezeigt. 
Hierzu existieren bislang - soweit bekannt - keine wissenschaftlich publizierten Un-
tersuchungen. Ebenfalls ist die komplexe Darstellung der Durchführung einer Klini-
schen Studie anhand des Prozessablaufdiagramms sowie im Rahmen der Prozess-
kostenkalkulation in dieser Form bisher noch nicht erfolgt. Die durchgeführte Pro-
zesskostenkalkulation unterstreicht, wie komplex und intellektuell anspruchsvoll die 
Konzeption und Durchführung einer Klinischen Studie ist. Die erhobenen Kosten be-
zogen auf den Personalressourcenverbrauch sind nicht generalisierbar. Dies liegt 
zum einen daran, dass die Kostenerfassung retrospektiv und die Erfassung der ver-
brauchten Personalressourcen der Berufsgruppe Principle Investigator und Sub-
Investigator durch die Berufsgruppe der Study Nurse erfolgte. Hierbei können Unge-
nauigkeiten bei der Datenerfassung nicht ausgeschlossen werden. Zum anderen 
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werden die Aufwendungen pro Teilprozess möglicherweise nicht mehr richtig oder 
vollständig erinnert oder es werden Aufwendungen durch die Berufsgruppe Principle 
Investigator/Sub-Investigator ohne das Wissen der Study Nurse erbracht und daher 
nicht erfasst. Dies betrifft beispielsweise Telefonkonferenzen der genannten Gruppen 
mit dem Sponsor in Bezug auf die inhaltliche Diskussion von Prüfplanänderungen, so 
genannten Amendments, dem aktuellen Stand der Studie, ersten statistischen Er-
gebnissen, Einschätzungen zur Risiko-Nutzenbewertung, inhaltliche Planung von 
Publikationen oder Gesprächen mit Studienteilnehmern außerhalb der Studienvisits. 
Denkbar ist auch, dass die Berufsgruppe Study Nurse aufgrund der fehlenden Dis-
tanz zur Bewertung der eigenen Arbeit den von ihr ermittelten Verbrauch an Perso-
nalressourcen über- oder unterschätzt. Die aufgezeigte Methode zur Kostenerfas-
sung über die Prozesskostenkalkulation ist jedoch angemessen, da sie die Komplexi-
tät einer Studie in vollem Umfang berücksichtigt. Oftmals ist selbst den Beteiligten 
nicht klar, wie umfangreich ihre Tätigkeiten bei der Durchführung einer Klinischen 
Studie sind. Genau hier liegt der Vorteil der Prozesskostenkalkulation unter Anwen-
dung des Prozessablaufs einer Klinischen Studie, siehe Abb. 2. Sie verdeutlicht unter 
Berücksichtigung der Teilprozesse, Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung 
den Umfang der jeweiligen Einzeltätigkeiten. Darüber hinaus verweist die Prozess-
kostenkalkulation auf wesentliche Prozesse im Ablauf einer Studie, die nicht regel-
haft in den von Sponsoren vorgelegten Studienbudgets ausgewiesen sind. Erst durch 
die Berücksichtigung aller Teilprozesse werden die sich daraus ergebenden Kosten 
der jeweiligen Studie deutlich und können angemessen berücksichtigt werden. Das 
Argument, dass die Anwendung einer Prozesskostenkalkulation zusätzliche Kosten 
bei der Durchführung einer Studie generiert, ist zutreffend. Die sachgerechte und 
umfassende Kostenerfassung rechtfertigt jedoch den notwendigen Personaleinsatz 
und die damit verbundenen zusätzlichen Kosten. Sie liefert begründete Zahlen und 
Werte, die für jede andere nachfolgende Studie von Bedeutung sind. Diese Zahlen 
betreffen die zur Anrechnung gebrachten Stundenlöhne pro eingesetzter Berufs-
gruppe, die Kosten der Infrastruktur und die Identifikation der Teilprozesse, die im 
Studienbudget nicht regelhaft abgebildet sind.  
 
Die Berücksichtigung der lokalen Infrastrukturkosten ist für die Kalkulation der Kosten 
von großer Bedeutung. Durch die steigende Professionalisierung, bedingt durch die 
Anforderungen der EU Direktive 2001/20/EG bei der Durchführung von Klinischen 
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Studien, gewinnt die notwendige Infrastruktur zunehmend an Relevanz. Dies wird 
deutlich an der Gründung von Phase I Units an Universitätskliniken, dem Ausbau des 
KKS-Netzwerkes sowie dem Ausbau von dezentralen, klinikinternen Studienzentra-
len. Eine Berücksichtigung der hier entstehenden Kosten ist zwingend erforderlich. 
Das Argument, dass diese Infrastruktur bereits in der Grundausstattung von Universi-
tätskliniken vorhanden ist und über Haushaltmittel finanziert wird, trifft nicht zu. In der 
Regel handelt es sich bei diesen infrastrukturellen Einrichtungen um studienspezifi-
sche Einrichtungen, die über Drittmittel finanziert werden müssen. Die Betriebskos-
ten, ihre Einrichtung, ihre technische Ausrüstung und personelle Ausstattung muss 
von ihren jeweiligen Betreibern finanziert werden. Inwieweit diese Infrastrukturkosten 
durch die Einrichtung einer zentralen Koordinierungsstelle für Klinische Studien 
(KKS) anstelle der zahlreichen dezentralen Studienzentralen der einzelnen Kliniken 
und Institute verringert werden können, muss an anderer Stelle evaluiert werden. Es 
erscheint schlüssig, dass es kostengünstiger ist eine zentrale Infrastruktur vorzuhal-
ten, als für jede Studienzentrale eine eigene. Darüber hinaus wäre eine bessere Aus-
lastung der gemeinsamen Infrastruktur gegenüber der Infrastruktur der einzelnen 
Studienzentralen denkbar. 
 
Um in dieser Frage eine zutreffende Einschätzung vornehmen zu können, müssen 
Vergleichskosten zur Einrichtung und zum Betrieb einer zentralen KKS vorgelegt 
werden. Die Finanzierung der KKS muss geklärt sein. Die Akzeptanz aller bestehen-
den dezentralen Studienzentralen zum Betreiben einer letztendlich übergeordneten 
KKS muss ebenfalls vorhanden sein. Die Folgen fehlender Akzeptanz oder gar Zwei-
fel an der Einrichtung einer KKS dürfen nicht unterschätzt werden (vgl. Loos et al., 
2011: 79). Die Ausrüstung der KKS muss den unterschiedlichen personellen und 
technischen Anforderungen der Kliniken und Institute genügen.  
 
Fehlende Kostentransparenz einer einzurichtenden KKS gegenüber ihren Nutzern 
steht möglicherweise einer bisherigen Kostentransparenz der bereits bestehenden 
dezentralen Studienzentralen entgegen. Eine Einschränkung der bisherigen Freiheit 
bei der Durchführung von Studien ist ebenfalls denkbar, da die Durchführung einer 
Studie der KKS gegenüber gerechtfertigt werden muss und gegebenenfalls von der 
KKS aus Kostengründen abgelehnt werden könnte. Ferner ist die Identifikation mit 
einer klinik- und institutsinternen Studienzentrale für den Erfolg und die Auslastung 
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einer Studienzentrale nicht zu unterschätzen. Die fehlende Identifikation mit einer 
KKS durch die bisherigen durchführenden Einrichtungen schadet dem Betrieb. Die 
Folge wäre ein Rückgang der klinischen Aktivitäten bzgl. Durchführung von Klini-
schen Studien. Dennoch ist die Frage der Einrichtung einer zentralen KKS aus Kos-
tengründen und zur weiteren Professionalisierung angemessen und statthaft. Die 
Frage warum die bisherigen gut funktionierenden, dezentralen Studienzentren einer 
zentralen KKS weichen sollen, steht der vorherigen Frage in ihrer Berechtigung je-
doch in keiner Weise nach.  
 
Es ist nahe liegend, dass die Einrichtung einer zentralen KKS-Struktur die Implemen-
tierung neuer Prozesse bedeutet. Diese Prozesse betreffen im Wesentlichen die Ein-
richtung einer übergreifenden Organisations- und Kommunikationsstruktur. Dabei 
entstehen möglicherweise neue Anforderungen, die von den bisherigen Protagonis-
ten nicht oder unzureichend erfüllt werden können. Dies führt zu einem personellen 
Ausbau (vgl. Loos et al., 2011: 80) der geplanten KKS häufig unter Weiterbeschäfti-
gung der Personen, die bisher in den dezentralen Studienzentralen ihre Aufgaben 
wahrgenommen haben. Berechtigt erscheint die Forderung nach mehr Professionali-
tät bzgl. Kostenschätzung und Berechnung innerhalb der an Universitätskliniken be-
stehenden Studienzentralen.  
 
Die Zurechnung der Infrastrukturkosten verteilt auf die durchschnittlich durchgeführ-
ten Studien bzw. abgeschlossenen Studien der betreffenden Studienzentrale ist nicht 
unstrittig. Der tatsächliche Aufwand und damit der Anteil der Infrastrukturkosten einer 
Studie, bedingt durch das jeweilige Studienprotokoll, unterliegt Schwankungen. Das 
Ausmaß dieser Schwankungen war nicht Teil der Arbeit. Die Höhe der Infrastruktur-
kosten unabhängig von der Inanspruchnahme pro Klinischer Studie wurde erfasst. 
Mit der Annahme, dass sich die Inanspruchnahme der Infrastruktur in etwa gleich 
verteilt, wurden diese Schwankungen nicht berücksichtigt. Zur Verifizierung dieser 
Kosten und ihrer Verteilung und damit ihrer Zurechnung müssten weitere Untersu-
chungen zu Art und Umfang dieser Kosten durchgeführt werden. Insbesondere 
müssten diese Untersuchungen zwischen der Inanspruchnahme der Infrastruktur von 
Phase I/II und Phase III Studien differenzieren, da hier Unterschiede zu erwarten 
sind. Dennoch ist das gewählte Modell der Zurechnung zulässig, da es grundsätzlich 
erlaubt, einen nicht unerheblichen Anteil der Kosten bei der Durchführung von Klini-
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schen Studien grundsätzlich zu berücksichtigen. Des Weiteren ist die Art der Zu-
rechnung transparent und nachvollziehbar. Das Wissen um diese Kosten und ihre 
Größenordnung ist nicht nur ein Vorteil bei der Kostenkalkulation, sondern auch ein 
strategischer Vorteil bei der Aushandlung von zukünftigen Studienbudgets. Insbe-
sondere definiert es die Art der Vorleistungen eines Studienzentrums, die erbracht 
werden müssen, bevor das Studienzentrum Patienten einschließen kann. Inwieweit 
es zulässig erscheint, den nicht-monetären Nutzen bei der Durchführung einer Studie 
zu bewerten, ist zu bejahen. Die Frage nach dem Wert von Klinischer Forschung darf 
nicht unbeantwortet bleiben. Erstmalig gibt das erstellte Modell eine Antwort über Art 
und Umfang des nicht-monetären Nutzens und seine Bewertung bei der Durchfüh-
rung von Klinischen Studien.  
 
Der Versuch den nicht-monetären Nutzen monetär zu bewerten, erscheint zunächst 
paradox. Dennoch ist dieser Versuch aus Gründen der Vergleichbarkeit angemes-
sen, da er die Bewertung dieses Nutzens ermöglicht. 
 
Möglicherweise fällt die Bewertung des nicht-monetären Nutzens Einzelner höher 
aus, da mögliche entstehende Verluste keine persönlichen finanziellen Verluste dar-
stellen, sondern im Fall einer notwendigen Kompensation durch die Institution aus-
geglichen werden. Die aus der Erhebung resultierenden Ergebnisse in Bezug auf 
akademische Interessen (Dissertation, Habilitation, Publikation) die eher moderat 
ausgefallen sind, relativieren jedoch diesen Eindruck. Die Art des Zurechnungsmo-
dells nicht-monetären Nutzens unterliegt, wie schon die Art des Zurechnungsmodells 
Infrastrukturkosten, gewissen Ungenauigkeiten. Dies ist darin begründet, dass der 
nicht-monetäre Nutzen, der als ein Durchschnittsnutzen pro durchgeführter Studie 
angesetzt wird, von einer Studie zu anderen stark variieren kann. Doch auch in die-
sem Fall erlaubt das Modell die Anrechnung und Bewertung des nicht-monetären 
Nutzens. Weitere nachfolgende Untersuchungen, die zu generalisierbaren Aussagen 
führen, sind notwendig. Insbesondere die Unterschiede zwischen Phase I/II Studien 
und  Phase III Studien, bezogen auf den monetären Nutzen sind dabei zu prüfen. 
 
Die Verrechnung der Kosten pro durchgeführter Studie abzüglich der Erlöse, die sich 
aus der Vergütung des Sponsors ergeben und des durchschnittlichen monetären 
Nutzens zur Bestimmung des Gesamtnutzens, ist nicht unproblematisch. Durch die 
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Bewertung des nicht-monetären Nutzens als einem monetären Nutzen werden wert-
mäßig definierte Erlöse generiert, die aus buchhalterischer Sicht in der genannten 
Höhe nicht stattgefunden haben. Unstrittig ist jedoch der Wert des nicht-monetären 
Nutzens, auch wenn über Art und Höhe sowie seiner Berücksichtigung gestritten 
werden kann. Hier sei lediglich auf die Vergabe von öffentlichen Fördermitteln auf 
nationaler und internationaler Ebene sowie auf die Auftragsvergabe von wissen-
schaftlich prestigeträchtigen Forschungsprojekten durch die Industrie verwiesen. 
Diese sind gekoppelt an die Beteiligung der jeweiligen Institution an einer nicht uner-
heblichen Anzahl von Klinischen Studien. Ein Universitätsklinikum, an dem keine Kli-
nischen Studien durchgeführt werden, ist nicht vorstellbar. Die Medizin, als eine em-
pirische Wissenschaft, ist auf die Durchführung von klinischer Forschung in Form von 
Klinischen Studien angewiesen. Zur Anwendung neuer Substanzen sowie der Erpro-
bung und  Entwicklung neuer Therapiekonzepte existiert bisher hierzu kein brauch-
bares alternatives Konzept. Dennoch, nicht jede Durchführung einer Klinischen Stu-
die ist an sich sinnvoll. Um hier eine begründete Entscheidung zu treffen, ist die Ent-
wicklung von Entscheidungskriterien notwendig Ein Kriterium ist der Ressourcenver-
brauch, ein weiteres Kriterium die Bestimmung des Nutzens.  
Darüber hinaus sprechen viele Gründe für Ärzte und Wissenschaftler für die berufli-
che Anstellung an einem Universitätsklinikum. Ein wesentlicher Grund ist die Mög-
lichkeit neben der klinischen Tätigkeit einer wissenschaftlichen Beschäftigung nach-
zugehen. Die Tätigkeit in klinischer Forschung bindet ärztliches und wissenschaftli-
ches Personal an ein Universitätsklinikum als einen attraktiven Arbeitgeber und wird 
umso bedeutender vor dem Hintergrund des demografischen Wandels sowie des zu 
erwartenden Ärztemangels. 
 
Ein Indiz hierfür ist die mehrheitlich positive Bewertung aller Befragten bzgl. der Be-
deutung der Durchführung von Klinischen Studien. Bedeutsam ist, dass diese Ein-
schätzung ebenfalls vom Dekanat sowie den ärztlichen und kaufmännischen Leitun-
gen geteilt wird. Entscheidend ist jedoch inwieweit ein Universitätsklinikum diese 
breite positive Einschätzung in konkrete Maßnahmen umsetzt, um die Durchführung 
von Klinischen Studien weiter zu fördern. 
 
Die  Bewertung des nicht-monetären Nutzens kann möglicherweise zu der Bereit-
schaft führen, Studien trotz deutlicher finanzieller Unterdeckung durchzuführen. Ein 
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Argument hierfür ist, dass dieser Verlust durch die Höhe des nicht-monetären Nut-
zens teilweise oder ganz kompensiert werden kann. Diese Vorgehensweise ist aber 
nicht ratsam, denn eine Klinische Studie sollte zumindest kostendeckend durchge-
führt werden können. Die Grenzen der finanziellen Kompensation ergeben sich aus 
den begrenzten finanziellen Mittel einer jeden Institution.  Die Bedeutung des nicht-
monetären Nutzens hängt im Wesentlichen davon ab, ob für die Bestimmung des 
nicht-monetären Nutzens analog des angewendeten Modells innerhalb der Institution 
eine Akzeptanz vorhanden ist. Es ist vorstellbar, dass eine Institution den nicht-
monetären Nutzen bei der Durchführung von Klinischen Studien generell nicht ak-
zeptiert. Dies kann unterschiedliche Gründe haben, die in der jeweiligen Definition 
der institutionellen Kernaufgaben begründet sind. Wahrscheinlich spielt die Durchfüh-
rung von Klinischen Studien an Universitätskliniken, bezogen auf ihre Forschungs- 
und Lehraufgaben, eine größere Rolle als an anderen. Vermutlich ist eine abwei-
chende Einschätzung des nicht-monetären Nutzens bei börsennotierten Unterneh-
men, die Krankenhäuser im Kerngeschäft betreiben, zu erwarten. Im Vordergrund 
stehen hier die tatsächlichen Erlöse, die den Aktienwert bzw. die Rendite der Unter-
nehmen bestimmen.  
 
Umgekehrt gibt es immer wieder Forschungsprojekte, deren Durchführung nicht kos-
tendeckend ist, die dennoch ihre Berechtigung haben. So kann die erfolgreiche Be-
arbeitung einer nicht kostendeckenden Klinischen Studie dazu führen, dass in Folge 
weitere Klinische Studien akquiriert werden, die nicht nur kostendeckend sind, son-
dern auch Überschüsse abwerfen. Diese Art von Studien dient der Positionierung 
eines Universitätsklinikums in einem neuen Markt und äußert sich als Wettbewerbs-
vorteil.  
 
Kein Universitätsklinikum kann auf die Bewertung des nicht-monetären Nutzens ver-
zichten. Die Bewertung des Gesamtnutzens, bestehend aus dem monetären und 
nicht-monetären Nutzen, ist ohne die Bewertung des nicht-monetären Nutzens nicht 
angemessen abbildbar. Die ausschließliche Reduktion auf die Kostenfrage führt 
möglicherweise zu fehlerhaften Schlüssen und Entscheidungen. Dennoch sind und 
bleiben die Erlöse zur notwendigen Refinanzierung der entstehenden Kosten ein 
starkes Argument für oder gegen die Durchführung einer Klinischen Studie. 
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Bisher sind Ärzte und Wissenschaftler der Kritik von nicht oder nur unzureichend ge-
deckten Kosten und dem damit verbundenen Ressourcenverbrauch ausgesetzt. Hin-
zu kommt der Einwand, dass es sich hierbei in der Regel um Auftragsforschung han-
delt, deren wissenschaftlicher Wert als eher begrenzt beurteilt wird. 
 
Die Erwiderung auf diese Kritik erfordert eine begründete Antwort zu den Entschei-
dungskriterien für oder gegen die Realisierung einer Klinischen Studie. Insbesondere 
die in der Arbeit vorgelegten Checklisten zur primären Kostenabschätzung und zur 
Beurteilung des nicht-monetären Nutzens sind ein wichtiges Instrument sich dieser 
Antwort zu nähern. Entscheidend dabei ist der offene wissenschaftliche Diskurs aller 
Beteiligten zu dieser Frage. 
 
Die Arbeit trägt wesentlich dazu bei, die Kostendiskussion unter Berücksichtigung 
des nicht-monetären Nutzens neu zu führen. Die Bedeutung des Kalkulationsmodells 
zur Bestimmung des monetären und nicht-monetären Nutzens bei der Durchführung 
einer Klinischen Studie ist daher groß. Es erlaubt die Vorkalkulation der Kosten einer 
Klinischen Studie unter Einbeziehung der Personalkosten, Materialkosten und Kos-
ten der Infrastruktur sowie die Berücksichtigung des nicht-monetären Nutzens. 
Grundsätzlich bietet sie die Möglichkeit für die Berücksichtigung von Kosten, die 
budgetär vom Sponsor nicht ausgewiesen sind, so dass das Budget gezielt nachver-
handelt werden kann. Darüber hinaus bietet das Ergebnis der Vorkalkulation einen 
Anhalt über die Höhe der entstehenden Kosten und damit auch indirekt über die zu 
erwartenden Erlöse. Auch Verluste, die durch die Institution kompensiert werden 
müssen, werden in Art und Höhe beziffert oder durch den nicht-monetären Nutzen 
abgebildet. 
 
Die Gründe zur Durchführung einer Klinischen Studie werden damit transparent und 
objektivierbar. Die bisherige Praxis der Durchführung von Klinischen Studien ohne 
die genaue Kenntnis des damit verbundenen Ressourcenverbrauchs sowie der feh-
lenden Einschätzung des Nutzens ist nicht länger zielführend. Insbesondere die Be-
urteilung des nicht-monetären Nutzens ist zwingend erforderlich um den Gesamtnut-
zen angemessen zu beurteilen. Daher ist es unerlässlich die Kosten und den nicht-
monetären Nutzen anhand der vorgelegten Checklisten zu bestimmen. Das Ziel ist 
die Effizienz bei der Durchführung von Klinischen Studien zu verbessern. Hierzu ist 
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es nötig, das Verhältnis zwischen einem klar abgegrenzten Nutzen und dem Auf-
wand, der zu dessen Realisierung erforderlich ist zu kennen und zu wissen wie die-
ses Verhältnis zu bestimmen ist. Auf die in der Arbeit vorgelegten Instrumente kann 
daher, bei der Durchführung zukünftiger Klinischer Studien nicht verzichtet werden. 
Das Ziel ist die gezielte Durchführung einer Klinischen Studie unter Beachtung von 
klar definierten Regeln und Kriterien. 
 
Das entwickelte Modell unterstreicht den Anspruch an eine klar gesteuerte For-
schungspolitik eines Universitätsklinikums. Es stellt ein Steuerungsmodell zur Bewer-
tung der gesamten Forschung an einem Universitätsklinikum und deren Forschungs-
schwerpunkte dar. Insofern reichen die Grundannahmen des Modells zur Bewertung 
des monetären und nicht-monetären Nutzens bei der Durchführung von Klinischen 
Studien über den Bereich klinische Forschung weit hinaus.  
 
  198
5.  Literatur 
Um den aktuellen Stand des Forschungsgegenstandes zur Fragestellung der Arbeit 
zu ermitteln, wurde eine umfangreiche Literatur-, Dokumenten- und Datenbankanaly-
se durchgeführt. 
Die Literaturrecherche diente dazu festzustellen, inwieweit überhaupt und in wel-
chem Umfang Ergebnisse und Arbeiten zu dem Forschungsgebiet vorlagen. 
 
Die Strategien der Literatursuche, unter Nutzung welcher Datenbanken, werden wie 
folgt beschrieben: 
 
In den Datenbanken PubMed und Medline wurde mit den Begriffen „cost and „benefit 
of clinical trials“ und „cost of conducting clinical trials“ gesucht. 
 
Es erfolgte eine Internetrecherche unter Nutzung der Suchmaschinen Google, Goog-
le Scholar und Metager. Ebenfalls Eingang in die Literaturrecherche fanden Litera-
turverzeichnisse, Angaben von Autoren, Veröffentlichungen des BfArMs, sowie des 
Büros für Technikfolgen-Abschätzung beim deutschen Bundestag und Hinweise von 
Experten. 
Trotz der systematischen Suche konnten nur vergleichsweise wenig nationale und 
internationale Arbeiten identifiziert werden, die sich mit der in der Dissertation be-
schrieben Fragestellung befasst haben. Insbesondere die Verknüpfung des monetä-
ren Nutzens mit dem nicht-monetären Nutzen bei der Durchführung von Studien an 
einem Universitätsklinikum wurde in keiner der Arbeiten thematisiert. 
 
12. AMG-Novelle (2004) Zwölftes Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
vom 30. Juli 2004, Bundesgesetzblatt Jahrgang 2004. Teil 1. Nr. 41 ausgege-
ben zu Bonn am 05. August 2004 
www.rechtsdepesche.de/Download.php?id=30010. Abgerufen am 12.04.2012 
AMG (Arzneimittelgesetz) (1976) Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln, zuletzt 
geändert durch Art. 13 G vom 22.12.2011. http://www.gesetze-im inter-
net.de/amg_1976/. Abgerufen am 03.03.12 
Anonym (1997) HARMONISIERTEHarmonisierte ICH-LEITLINIE FÜR DIELeitlinie für 
die EU, JAPAN UND DIEJapan und die USA. LEITLINIE ZUR GUTEN 
KLINISCHEN PRAXIS.Leitlinie zur guten klinischen Praxis. CPMP/ICH-GCP 
135/95 Translation.http://www.kks.charite.de/Deutsch/Informationen/Texte 
_Regularien/GCP/GCP_DKGdeutsch_mod.pdf. Abgerufen am 12.04.2012 
Anonym (2006) Späte Konsequenzen aus TeGenero-Skandal. Striktere Regeln für 
Arzneimittelprüfung gefordert. Ärzteblatt 8. Dezember 2006. 
  199
http://www.aerzteblatt.de/v4/news/news.asp?id=26720.. Abgerufen am 
23.03.2011 
Anonym (2009) Onkologie und Hämatologie „Kennen Sie die neuen RECIST-
Kriterien“: Medical Tribune 2: 3 
Ärzte ohne Grenzen e.V. (2008) Forschungszwerg Deutschland. Im Eigenverlag, 
Berlin 
Ärztekammer Hamburg (2000) Berufsordnung der Hamburger Ärzte und Ärztinnen 
vom 27.03.2000 in der Fassung vom 11.06.2006, www.aerztekammer-
hamburg.de/berufsrecht/Berufsordnung.pdf. Abgerufen am 02.03.12 
Augustin M (2008) Jahresbericht 2008. 
http://www.uke.de/institute/ivdp/downloads/ivdp/Jahresbericht_CVderm_CeDe
F_2008.pdf. Abgerufen am 18.08.2011 
Augustin M (2010) Jahresbericht 2009/10. 
http://www.uke.de/institute/ivdp/downloads/ivdp/Jahresbericht-IVDP-2009.pdf. 
Abgerufen am 18.08.2011 
Bandemer von S, Hübner M (2008) Innovationen in der Gesundheitswirtschaft – Be-
teiligung an klinischen Studien. Studien als Standortindikator. Forschung ak-
tuell 04: 1-8 
BDSG (Bundesdatenschutzgesetz) (2001) § 3, Absatz 6. Anonymisieren und 6a 
Pseudonymisieren. http://www.gesetze-im-internet.de/gcp-v/index.html. Abge-
rufen am 02.03.12 
Bergmann KO (2004) Die Arzthaftung. Ein Leitfaden für Ärzte und Juristen. Springer 
Verlag, Berlin, Heidelberg, New York 
BfArM (Bundesamt für Arzneimittel und Medizinprodukte), PEI (Paul-Ehrlich-Institut) 
und BMG (Bundesministerium für Gesundheit) (2009) Nicht-kommerzielle kli-
nische Prüfungen. Bekanntmachung vom 21.Okt.2009 
www.bfarm.de/DE/BfArM/Bekanntm/bekanntm-node.html: 2. Abgerufen am 
02.03.12  
BMBF (1997) Förderrichtlinien zur Einrichtung von Koordinierungszentren für Klini-
sche Studien an Hochschulen vom 26. Mai 1997. Bekanntmachung des Bun-
desministeriums für Bildung, Wissenschaft, Forschung und Technologie im 
Bundesanzeiger vom 31. Mai 1997. www.gesundheitsforschung-
bmbf.de/de/961.php. Abgerufen am 13.04.2012 
BMBF (Bundesministerium für Bildung und Forschung) (1997, 2000) Öffentliche Be-
kanntmachung Koordinierungszentren Klinische Studien. 
http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/465.php. Abgerufen am 
28.12.2009  
BMBF (Bundesministerium für Bildung und Forschung) (2006) Öffentliche Bekannt-
machung Klinische Studienzentren. http://www.gesundheitsforschung-
bmbf.de/de/1704.php. Abgerufen am 28.12.2009  
Bochner F, Martin ED, Burgess NG, Somogyi AA, Misan GM (1994) How can hospit-
als ration drugs. Drug ration in a teaching hospital: a method to assign priori-
ties. Br Med Journal 308: 901-905 
Bührlen B, Georgieff P, Vollmar HC (2010) Stand der Bedingungen klinischer For-
schung in Deutschland und im Vergleich zu anderen Ländern unter besonde-
rer Berücksichtigung nichtkommerzieller Studien. Arbeitsbericht Büro für 
Technikfolgen-Abschätzung beim deutschen Bundestag Nr. 135. Im Eigenver-
lag, Berlin 
Bührlen B, Vollmar HC (2009). Biomedizinische Innovation und klinische Forschung, 
Wettbewerbs- und Regulierungsfragen. Arbeitsbericht Büro für Technikfolgen-
  200
Abschätzung beim deutschen Bundestag Nr.132: 14-15. Im Eigenverlag, Ber-
lin 
BUKO Pharma-Kampagne (2009) Medizinische Forschung. Der Allgemeinheit ver-
pflichtet. „Equitable licenses“ für Ergebnisse öffentlicher Forschung: 10. Im Ei-
genverlag, Bielefeld 
Coenenberg AG (1999) Kostenrechnung und Kostenanalyse. mi Verlag moderne 
Industrie, Landsberg/Lech 
Deutsche Krankenhausgesellschaft (Hrsg.) (2002) DKG-NT. Band I. Tarif der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft für die Abrechnung erbrachter Leistungen 
und für die Kostenerstattung vom Arzt an das Krankenhaus, zugleich BG-T. 
Stand 1. Mai 2001. Kohlhammer, Stuttgart 
DFG (2003) Forschungsförderung Klinische Studien. 
http://www.dfg.de/forschungsfoerderung/einzelfoerderung/klinische-
studien/index.html. Abgerufen am 03.02.2009 
Dieners P, Lembeck U, Taschke J (2007) Zusammenarbeit der Pharmazeutischen 
Industrie mit Ärzten. Verlag C.H. Beck, München 
DiMasi J, Grabowski H (2007) The Cost of Biopharmaceutical R&D: Is Biotech Differ-
ent? Managerial and Decision Economics 28: 469-479 
DiMasi J, Hansen RW, Grabowski HG (2003) The price of innovation: new estimates 
of drug development costs. Journal of Health Economics 22: 151-185 
EMA (European Medicines Agency) (2002) ICH Topic E6 R1. Note for Guidance on 
Good Clinical Practice (GCP) (CPMP/ICH/135/95) 
http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guidelin
e/2009/09/WC500002874.pdf. Abgerufen am 13.04.2012 
EMA (European Medicines Agency) (o. J.) What we do. 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/gener
al_conte. Abgerufen am 13.05.2011 
ERA-Net (European research projects on rare diseases) (2007).1st Joint Call. 
http://www.e-rare.eu/content/1st-joint-call-research-projects-rare-diseases-
2007. Abgerufen am 12.04.12 
ERA-Net (European research projects on rare diseases) (2009) 2nd E-Rare Joint 
Transnational Call 05. http://www.e-rare.eu/content/2nd-joint-call-research-
projects-rare-diseases-2009. Abgerufen am 12.04.12 
Ernst & Young (1995) UKE-Wirtschaftlichkeitsprüfung. Grunddaten. Stand: 16. Janu-
ar 1995 – unveröffentlichter Prüfband 
EudraLex (2006) Recommendation on the Content of the Trail Master File and Arc-
hiving. In: Eudralex (o.J.) The Rules governing medicinal products in the Eu-
ropean Union. Volume 10. Clinical trials guidelines. Chapter V. 
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/v10_chap5_en.pdf. Abgerufen 
am 02.03.2012 
Ezekiel JE, Schnipper LE, Kamin DY, Levinson J, Lichter AS (2003) The Costs of 
Conducting Clinical Research. Journal of Oncology 21: 4145-4150. 
Fenger H, Göben J (2004) Sponsoring im Gesundheitswesen. Verlag C.H. Beck, 
München 
Fischer C (2009) Was kostet Forschung wirklich? Forschung Politik – Strategie – 
Management 2: 25-26 
Frank RG (2003) New estimates of drug development costs (Editorial). Journal of 
Health Economics 22: 325-330 
Freie und Hansestadt Hamburg, Finanzbehörde (2011) Personalkostentabelle -Stand 
Dezember 2010. Kostenrechnung und Wirtschaftlichkeitsberechnung. Unver-
öffentlicht 
  201
GCP-V (GCP-Verordnung) (2004) Verordnung über die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln 
zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung-GCP-V) vom 9. August 
2004, zuletzt geändert: 03.11.2006. http://www.gesetze-im-internet.de/gcp-
v/BJNR208100004.html. Abgerufen 03.03.12.  
Gebrüder Geiselberger GmbH (Hrsg.)(2009) SGB V Handbuch KKF Verlag, Altötting 
German Breast Group (o. J.) Kriterien für die Bewertung des Ansprechens der Be-
handlung bei soliden Tumoren. http://www.germanbreastgroup.de/who-
kriterien.html. Abgerufen am 19.08.2011 
Glaeske G (2006) Der finanzielle Wert von Krankheit und Gesundheit. Warum sind 
viele Arzneimittel so teuer? IQWiG Herbstsymposiumam 23.11. und 
24.11.2006 in Köln. http://www.medi-info.ch/d/data/data_36.pdf. Abgerufen am 
13.04.2012 
Glaeske G, Rehrmann M, Höfel F (2010) Sicherstellung einer effizienten Arzneimit-
telversorgung in der Onkologie. Gutachten im Auftrag des Bundesministeri-
ums für Gesundheit. http://www.zes.uni-bremen.de/ccm/cms-
service/stream/asset/?asset_id=7871373, Abgerufen am 03.03.12 
GOÄ (Gebührenordnung für Ärzte) (2008) UV-GOÄ. Deutscher Ärzte-Verlag, Köln 
Göpfert R, Rummel KD, Siemens AG (1988) Cost management systems. An 
example of How to Implement Activity Accounting. Nach Coenenberg AG 
(1999) Kostenrechnung und Kostenanalyse. mi Verlag moderne Industrie, 
Landsberg/Lech: 226 
Greiner W (2007) Berechnung von Kosten und Nutzen. In: Schöffski O, JM Graf von 
der Schulenburg (Hrsg.) Gesundheitsökonomische Evaluation. Springer Ver-
lag, Berlin Heidelberg: 51-52 
Hajen L, Paetow H, Schumacher H (2004) Gesundheitsökonomie. Kohlhammer, 
Stuttgart 
HmbKHG (Hamburgisches Krankenhausgesetz) (1991) Zweiter Abschnitt. Patienten-
schutz. §12 Forschungsvorhaben und § 12a Sammlungen von Proben. 
http://www.landesrecht.hamburg.de. Landesrecht - Justiz-Portal Hamburg. 
Abgerufen am 23.03.11 
Jacobs VR (2009) Making or Losing Money with Participation in Clinical Trials: A de-
cision Analysis. Onkologie 32:411-416 
Karnofsky DA (1949) Der Karnofsky-Index (Karnofsky performance status scale). 
http://de.wikipedia.org/wiki/Karnofsky-Index. Abgerufen am 13.12.2011  
Kasparick U (2005) BMBF Brief an die BUKO Pharma-Kampagne. Öffentliche Wis-
senschaft. Über das Verhältnis von industrieller und staatlicher Pharmafor-
schung. http://www.bukopharma.de/uploads/file/Pharma-
Brief/2005_02_spezial.pdf. Abgerufen am 12.04.2012 
Kösters K (2011) Persönliche Mitteilung auf Anfrage des Autors über die Anzahl der 
durchgeführten und abgeschlossenen klinischen Studien der Studienzentrale 
K&PK für Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation.  
Krieger HJ (2009) Arbeitnehmererfindungsgesetz (ArbnErfG) §1 Anwendungsbe-
reich. Stand Oktober 2009. http://transpatent.com/gesetze/arbnerfg.html. Ab-
gerufen im Oktober 2009  
Kuhrt N (2008) Schuss ins Auge. DIE ZEIT Nr. 20: 37-38 
Loos S, Wolfschütz A, Sander M, Albrecht M (2011) Evaluation von Fördermaßnah-
men der Strukturförderung im Bereich der patientenorientierten klinischen 
Forschung. Studie für das Bundesministerium für Bildung und Forschung. 




_ger.pdf. Abgerufen am 12.04.2012  
Medizin-Info (o. J.) Arzneimittelklassen. Zytostatika. 
http://www.medizinfo.com/arzneimittel/arzneimittelklassen/zytostatika.shtml. 
Abgerufen im März 2010 
MPG (Medizinproduktegesetz) (2002) Gesetz über Medizinprodukte. www.gesetze-
im-internet.de/bundesrecht/mpg/gesamt.pdf. Abgerufen am 13.04.2012 
MPG (Medizinproduktegesetz) (2002), zuletzt geändert am 08.11.2011. 
http://www.gesetze-im-
internet.de/mpg/BJNR196300994.html#BJNR196300994BJNG000101377. 
Abgerufen am 03.03.12 
MPKPV (Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten) (2010) Ver-
ordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten. Stand 2010 
http://www.umwelt-online.de/recht/lebensmt/medprod/mpkpv_ges.htm. Abge-
rufen am 13.05.2011 
Quennet-Thielen C (2009) Entwicklung des Tuberkulose-Impfstoffs VPM1002 und 
des Malaria-Impfstoffs VPM1001 durch die Vakzine Projekt Management 
GmbH und Zugang von Entwicklungsländern zu Arzneimitteln aus öffentlich fi-
nanzierter Forschung. Bundestagdrucksache BT 16/11564 vom 06.01.2009. 
http://dip21.bundestag.de//dip21/btd.16/11564.pdf. Abgerufen am 12.04.2012 
Rachel T (2008) Parlamentarischer Staatsekretär. Laborjournal 10: 69-70 
Richtlinie 2001/20/EG des europäischen Parlaments zur Angleichung der Rechts- 
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der gu-
ten klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Hu-
manarzneimitteln. ABl. L 121 vom 1.5.2001. 
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0020:
20070126:DE:PDF. Abgerufen am 08.03.2012 
Richtlinie 2003/63/EG Anhang 15.2 c „Essential Documents for the Conduct of Clini-
cal Trials: ….before, during, after completion or termination of the trial“. 
ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir.../dir_2003_63_de.pdf. Abgerufen 
am 08.03.2012 
Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grund-
sätzen und ausführlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis für zur Anwen-
dung beim Menschen bestimmte Prüfpräparate sowie von Anforderungen für 
die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produk-
te http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2005_28/dir_2005_28_de.pdf. Abgerufen am 08.03.2012 
Richtlinie 90/385/EWG (1990) zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglieds-
staaten über implantierbare medizinische Geräte vom 20.07.1990, zuletzt ge-
ändert am 29.September 2003 
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/site/de/consleg/1990/L/01990L0385-
20031120-de.pdf. Abgerufen am 03.03.12 
Richtlinie 93/42/EWG (1993) des Rates über Medizinprodukte vom 14. Juni 1993, 
zuletzt geändert am 16.11.2000. 
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:
20071011:de:PDF. Abgerufen am 03.03.12 
Richtlinie 98/79/EG (1998) des europäischen Parlamentes und des Rates vom 
27.Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostik vom 07.12.1998. Amtsblatt der eu-
ropäischen Gemeinschaft L 331. 
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:00
01:DE:PDF. Abgerufen am 12.04.2012 
  203
Roche K, Paul N, Smuck B, Whitehead M, Zee B, Pater J, Hiatt MA, Walker H (2002) 
Factors Affecting Workload of Cancer Clinical Trials: Results of a Multicenter 
Study of the National Cancer Institute of Canada Clinical Trials Group. Journal 
of Clinical Oncology 20: 545-556 
Schmalenbach E (1963) Kostenrechnung und Preispolitik. Westdeutscher Verlag, 
Köln und Opladen 
Schuldt HJ (2007) Stichwort: »Erst-«, »Zweit-« und »Drittmittel«. DIE Zeitschrift 
www.diezeitschrift.de/22007/Stichwort_Erst_Zweit_Drittmittel.htm. Abgerufen 
am 15.01.2009 
Schwartz FW (1998) Das Public Health Buch. Gesundheit und Gesundheitswesen. 
Urban und Schwarzenberg, Aulendorf 
Schwarz JA (2005) Leitfaden Klinische Prüfungen von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten. Editio Cantor Verlag, Aulendorf 
SGB (Sozialgesetzbuch) V (2005) Dritter Abschnitt. Beziehungen zu Krankenkassen 
und anderen Einrichtungen. § 117 Hochschulambulanzen. Beck-Texte. Deut-
scher Taschenbuch Verlag, München 
SGB (Sozialgesetzbuch) V § 35 c, Zulassungsüberschreitende Anwendung von Arz-
neimitteln in klinischen Studien. http://beck-online.beck.de. Abgerufen am 
13.05.2010  
Shreefal SM (2008) Commercializing successful Biomedical Technologies. Global 
biotechnology clusters with numbers of private and public companies. Cam-
bridge University Press, Cambridge 
Smith TJ, Bodurtha JN (1995) Ethics in oncology: balancing interests of the patients, 
oncologist, and society. J Clin Oncology 13: 2464-70 
Stapff M (2008) Arzneimittelstudien. Eine Einführung in klinische Prüfungen für Ärzte, 
Studenten und medizinisches Assistenzpersonal und interessierte Laien. W. 
Zuckschwerdt Verlag, München  
StrISchV (Verordnung über den Schutz vor Schäden durch ionisierende Strahlen, 
Strahlenschutzverordnung) (2001) Abschnitt 6, zuletzt geändert 04.10.11. 
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/strlschv_2001/ gesamt.pdf. 
Abgerufen am 03.03.12 
Sudhop T (2010) Persönliche Mitteilung vom 12.02.2010. Quelle für alle Datenanga-
ben, lt. T. Sudhop (Leiter der Abteilung Wissenschaftlicher Service Bundesin-
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte des BfArM): Pharmanet. Bund-
Clinical Trials 
SVR (Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen) 
(2005) Gutachten 2005. Koordination und Qualität im Gesundheitswesen. 
Band I und II. Kohlhammer, Stuttgart 
The National Cancer Institute, American Society of Clinical Oncology (1998) Integrat-
ing Economic Analysis Into Cancer Clinical Trials: the Economics Workbook. 
Journal of the National Cancer Institute. Monographs No. 24: 2-3 
TV-KAH (2011) Rechnerische durchschnittliche jährliche Bruttopersonalkosten je 
Vollkraft (UKE) (TV-KAH-Version Beschäftigte // 2011// 01-12 ). Unveröffent-
licht 
UKE (Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf) (2002) Preise für Klinische Studien 
am UKE (Bereich Radiologie). K&PK für Diagnostische und Interventionelle 
Radiologie. Unveröffentlicht 
UKE (Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf) (2010) Gesamtforschungsbudget. 
Unveröffentlicht  
  204
UKE (Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf) Personalcontrolling (2011) Rechne-
rische durchschnittliche jährliche Bruttopersonalkosten je Vollkraft (TV-KAH-
Version Beschäftigte // 2011// 01-12 ). Unveröffentlicht 
Verordnung über den Schutz vor Schäden durch Röntgenstrahlen (2003) In der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 30.04.2003. Bundesgesetzblatt, Teil I Nr. 17 
vfa (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.) (2010) Statistics 2010. Die 
Arzneimittelindustrie in Deutschland. www.vfa.de/download/statistics-
2011.pdf. Abgerufen am 12.04.2012 
vfa (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.) (2011) Statistics 2011. Die 
Arzneimittelindustrie in Deutschland. www.vfa.de/download/statistics-
2011.pdf. Abgerufen am 12.04.2012 
Wachenhausen H (2007) Verträge im Rahmen klinischer Prüfungen. Was ist zu be-
achten? Deutsche Zeitschrift für klinische Forschung 9/10: 20-27 
Wegscheider K (2005) Klinische Prüfungen. Bundesgesundheitsblatt - Gesundheits-
forschung - Gesundheitsschutz 48: 515-523 
Wehling M, Peiter A (2003) Arzneimitteltherapie im Alter aus Sicht des klinischen 
Pharmakologen. Internist 44: 1003-1009 
Wissing F (2011) Lebenswissenschaften 1/ Medizin. Förderung klinischer Studien 
durch DFG und (BMBF). 
http://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Die_AWMF/Delegiertenkonferenz/
DK-2011-11/TOP11_DFG_Klinische_Studien.pdf. Abgerufen am 13.04.2012 
Wöhe G (1993) Einführung in die Allgemeine Betriebswirtschaftslehre. Franz Vahlen, 
München 
Wöhe G (2002) Einführung in die Allgemeine Betriebswirtschaftslehre. Franz Vahlen, 
München 
WR (Wissenschaftsrat) (2004) Empfehlungen zu forschungs- und lehrförderlichen 
Strukturen in der Universitätsmedizin. Drs. 5913/04: 8-10. http://campus.uni-
muenster.de/fileadmin/einrichtung/ffkommission/Downloads/wr.pdf. Abgerufen 
am 13.04.2012 
Wright J R, Levine MN (2003) Researching the cost of Research. Journal of Clinical 





6.  Abkürzungsverzeichnis 
ABI  Ankle Brachial Index 
ABPI  Ankle Brachial Pressure Index. 
BAP Behördenarbeitsplatzpauschale 
BE Blutentnahme. 
BfArM Bundesamt für Arzneimittel und Medizinprodukte. 
BMG  Bundesministerium für Gesundheit 
BOB Bundesoberbehörde. 
BfStSch Bundesamt für Strahlenschutz 
CRF Case Report Form.  
CRO  Clinical Research Organisation 
FHH Freie und Hansestadt Hamburg 
GCP Good Clinical Practice 
GG Grundgesetz 
GOÄ Gebührenordnung der Ärzte 
HmbKHG Hamburgisches Krankenhausgesetz. 
ICH International Conference on Harmonisation of Technical Requirements 
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use 
IIT Investigator Initiated Trials (Investigator initiierte Studien). 
IDCT Investigator Driven Clinical Trials  
IVDP Institut für Versorgungsforschung in der Dermatologie und den Pflege-
berufen. 
K&PK Klinik und Poliklinik. 
KME Klinik Medizintechnik Eppendorf GmbH 
LOM Leistungsorientierte Mittelvergabe 
MedGV Medizinische Geräte-Verordnung 
MittVw Mitteilungen der Verwaltung (der FHH) 
MTA Medizinisch-Technische Assistentin. 
MW Mittelwert 
p. a. per anno 
PEI  Paul Ehrlich Institut 
PI Principal Investigator 
PTA Pharmazeutisch-Technische Assistentin 
RA Arzt für Radiologie 
SI Sub-Investigator 
SN Study Nurse 
TV KAH Tarifvertrag für den Krankenhausarbeitgeberverband Hamburg e.V. 
UKE Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf 
 
 
7.  Abbildungsverzeichnis 
Abb. 1  Gesetzliche Vorgaben und Richtlinien..................................................14 
Abb. 2  Prozessdiagramm Ablauf einer klinischen Studie ............................... 63 




Tabelle 1: Tätigkeiten beim Pre-Study Visit einer Klinischen Studie ..........................64 
Tabelle 2: Tätigkeiten beim Initiierungsvisit einer Klinischen Studie ..........................68 
Tabelle 3: Tätigkeiten beim Pre-Screening Visit einer Klinischen Studie ...................75 
Tabelle 4: Tätigkeiten beim Screening Visit einer Klinischen Studie .........................76 
Tabelle 5: Tätigkeiten beim Studienvisit einer Klinischen Studie ...............................77 
Tabelle 6: Tätigkeiten beim End of Study Visit bei einer Klinischen Studie ...............83 
Tabelle 7: Tätigkeiten beim Close-Out Visit einer Klinischen Studie .........................85 
Tabelle 8: Tätigkeiten beim Monitoring einer Klinischen Studie .................................87 
Tabelle 9: Auswertung der Befragung des nicht-monetärer Nutzens bei der 
Durchführung einer Klinischen Studie ....................................................94 
Tabelle 10: Studienbezogene Auswertung des nicht-monetärer Nutzen .................101 
Tabelle 11: Auswertung der Bedeutung der Durchführung von Klinischen 
Studien .................................................................................................103 
Tabelle 12: Ermittlung der Netto-Jahresarbeitsstunden zur Berechnung 
Ansatz Stundenlöhne des Studienpersonals ........................................108 
Tabelle 13: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Study Visit einer Klinischen Studie ................................................114 
Tabelle 14: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Initiierungvisit einer klinischen Studie ...................................................115 
Tabelle 15: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Screening Visit Site einer Klinischen Studie ..................................116 
Tabelle 16: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Screening Visit (-14 Tage) einer Klinischen Studie ........................117 
Tabelle 17: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Screening Visit (-7 Tage) einer Klinischen Studie ..........................118 
Tabelle 18: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Study Visit einer Klinischen Studie .......................................................119 
Tabelle 19: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 1 
Week Follow-up Visit einer Klinischen Studie .......................................121 
Tabelle 20: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 3 
Month Follow-up Visit (Telefonischer Kontakt) einer Klinischen 
Studie ...................................................................................................121 
Tabelle 21: Auswertung der Personalressourcen beim EOS Visit einer 
Klinischen Studie ..................................................................................122 
Tabelle 22: Auswertung der Personalressourcen beim SAE-Reporting 
Initial einer Klinischen Studie ................................................................123 
Tabelle 23: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen SAE-
Reporting Follow-up einer Klinischen Studie ........................................123 
Tabelle 24: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
Close-Out Visit einer Klinischen Studie ................................................124 
Tabelle 25: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Monitoring einer Klinischen Studie .......................................................125 
Tabelle 26: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Audit einer klinischen Studie .................................................................126 
Tabelle 27: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Projektmanagement einer Klinischen Studie ........................................127 
Tabelle 28: Auswertung der Laboranalysen einer Klinischen Studie .......................128 
Tabelle 29: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Study Visit einer Klinischen Studie ................................................131 
  207
Tabelle 30: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Initiierungsvisit einer Klinischen Studie .................................................132 
Tabelle 31: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Pre-Screening Visit Site einer Klinischen Studie ..................................133 
Tabelle 32: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Screening Visit einer Klinischen Studie ................................................134 
Tabelle 33: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Study Visit einer Klinischen Studie .......................................................136 
Tabelle 34: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Follow-up Visit einer Klinischen Studie .................................................137 
Tabelle 35: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
EOS Visit einer Klinischen Studie .........................................................137 
Tabelle 36: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
Audit einer Klinischen Studie ................................................................138 
Tabelle 37: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
SAE-Reporting Initial einer Klinischen Studie .......................................139 
Tabelle 38: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen beim 
SAE-Reporting Follow-up einer Klinischen Studie ................................140 
Tabelle 39: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Projektmanagement einer Klinischen Studie ........................................141 
Tabelle 40: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Monitoring einer Klinischen Studie .......................................................142 
Tabelle 41: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
Close-Out Visit einer Klinischen Studie ................................................143 
Tabelle 42: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
Pre-Study Visit einer Klinischen Studie ................................................145 
Tabelle 43:Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
Initiierungsvisit einer Klinischen Studie .................................................146 
Tabelle 44: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
Screening Visit einer Klinischen Studie ................................................147 
Tabelle 45: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für die 
Study Visits einer Klinischen Studie .....................................................148 
Tabelle 46: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für den 
EOS Visit einer Klinischen Studie .........................................................149 
Tabelle 47: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für die 
Follow-up Visits einer Klinischen Studie ...............................................150 
Tabelle 48: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Monitoring einer Klinischen Studie .......................................................151 
Tabelle 49: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Monitoring einer Klinischen Studie in der Apotheke .............................152 
Tabelle 50: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Audit einer Klinischen Studie ................................................................153 
Tabelle 51: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
SAE-Reporting Initial einer Klinischen Studie .......................................154 
Tabelle 52: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
SAE-Reporting Follow-up einer Klinischen Studie ................................155 
Tabelle 53: Auswertung des Verbrauchs der Personalressourcen für das 
Projektmanagement einer Klinischen Studie ........................................156 
Tabelle 54: Laborleistungen GOÄ ...........................................................................158 
Tabelle 55: Auswertung Prüfzentrums interner Laboranalysen einer 
Klinischen Studie ..................................................................................159 
  208
Tabelle 56: Preise für Klinische Studien am UKE (Bereich Radiologie) ..................161 
Tabelle 57: Auswertung radiologischer Leistungserstellung einer 
Klinischen Studie ..................................................................................161 
Tabelle 58: Auswertung Zubereitung der Prüfmedikation durch die 
Apotheke bei einer Klinischen Studie ...................................................162 
Tabelle 59: Bestandteile der Büroarbeitsplatzpauschale. ........................................166 
Tabelle 60: Kosten der Infrastruktur der Studienzentrale IVDP ...............................168 
Tabelle 61: Arbeitsplatzausstattung der Studienzentrale IVDP ...............................169 
Tabelle 62: Studienspezifische Technische Ausstattung IVDP................................170 
Tabelle 63: Kosten der Infrastruktur der Studienzentrale K&PK f. 
Onkologie, Hämatologie und Knochenmarktransplantation ..................172 
Tabelle 64: Studienspezifische technische Ausstattung der 
Studienzentrale f. Onkologie, Hämatologie und 
Knochenmarktransplantation ................................................................173 
Tabelle 65: Arbeitsplatzausstattung der Studienzentrale für Onkologie, 
Hämatologie und Knochenmarktransplantation ....................................174 
Tabelle 66: Kosten der Infrastruktur der Apotheke ..................................................175 
Tabelle 67: Studienspezifische Technische Ausstattung der Apotheke ...................176 
Tabelle 68: Arbeitsplatzausstattung der Apotheke ..................................................176 
Tabelle 69: Gesamtkosten der drei ausgewerteten Studien ....................................180 
Tabelle 70: Gesamtkosten und Einnahmen .............................................................181 
Tabelle 71: Checkliste Primäre Kostenabschätzung einer Klinischen 
Studie ...................................................................................................186 
Tabelle 72: Beurteilung des nicht-monetären Nutzens bei der 
Durchführung einer Klinischen Studie ..................................................188 
 
  209
9.  Danksagung 
Den Kolleginnen und Kollegen des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf danke 
ich für ihre freundliche und tatkräftige Unterstützung, ohne die diese Arbeit nicht 




10.  Anhang 
 
Anhang 1: Plausibilitätsprüfung  
Anhang 2: Fragebogen „Erhebung des nicht-monetären Nutzens von klinischen Stu-
dien am UKE“  
Anhang 3: Prozesskostenrechnung Erhebungsbögen  
  211
Anhang 1: Plausibilitätsprüfung 
Die Plausibilitätsprüfung erfolgte auf Vollständigkeit der Erfassung anhand der aus-
gegebenen Erfassungsbögen und auf der inhaltlichen Ebene, die durch das jeweilige 
Studienprotokoll bestimmt war. Überprüft wurde die Erhebung  in Form der ausgefüll-
ten Erfassungsbögen pro Studie auf Vollständigkeit, unter Berücksichtigung der im 
Prozessdiagramm genannten Teilprozesse (Ablauf einer klinischen Studie). Die dort 
beschriebenen Teilprozesse wurden mit dem im Studienprotokoll, anhand der im 
Flow Chart beschriebenen Prozesse und Tätigkeiten, verglichen. Zu den definierten 
Teilprozessen des Prozessdiagramms, spiegelbildlich zum Studienprotokoll, musste 
demnach eine Erhebung der Teilprozesse stattgefunden haben, wenn diese ihre 
Entsprechung im Studienprotokoll fanden. 
 ? Ist die Erfassung anhand der abgebildeten Prozesse im Prozessdiagramm 
„Ablauf einer klinischen Studie“ vollständig? ? Korrelieren die erfassten Teilprozesse mit den im Flow Chart beschriebenen 
Tätigkeiten? ? Existieren zu den dokumentierten Teilprozessen die zugehörigen Quelldoku-
mentationen im Investigator Site File? ? Stimmt der Study Log und die vorhandenen Studienkorrespondenz mit der Er-
fassung der Teilprozesse überein? 
 
Auf den Pre-Study Visit, den Initiierungsvisit, das Pre-Screening Site, das Audit so-
wie das Projektmanagement war die Prüfung auf Vollständigkeit im Zusammenhang 
mit den im Studienprotokoll abgebildeten Tätigkeiten und Prozessen nicht möglich. 
Diese Teilprozesse einschließlich der dokumentierten Tätigkeiten sind nicht Teil des 
Studienprotokolls sondern optional und finden sich daher nicht auf der vorgegebenen 
Durchführungsebene des Protokolls oder des Flow Charts wieder. 
 
Wenn jedoch typische Tätigkeiten für die Teilprozesse (Pre-Study Visit, 
Initiierungsvisit, Pre-Screening Site, Audit und Projektmanagement) dokumentiert 
wurden gingen diese in die Erhebung ein. Die Voraussetzung hierzu war, dass neben 
den ausgefüllten Erhebungsbögen zu den genannten Teilprozessen eine weitere 
formelle Dokumentation, dass diese Teilprozesse stattgefunden haben, im 
Investigator Site File vorhanden war. Dies konnte die Terminbestätigung des Spon-
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sors oder der Clinical Research Organisation für einen Pre-Study Visit, den 
Initiierungsvisit, der vorliegende Audit Bericht über ein stattgefundenes Audit oder die 
Dokumentation des Prüfzentrums über Tätigkeiten Pre-Screening Site sein. 
 
Neben der formalen Prüfung auf Vollständigkeit fand ebenfalls eine inhaltliche Über-
prüfung des erfassten Zeitressourcenverbrauches statt. 
 ? Sind für alle beteiligten Berufsgruppen am Teilprozess der Verbrauch der Per-
sonal- und Zeitressourcen vollständig erfasst worden? ? Ist der dokumentierte Zeitressourcenverbrauch angemessen? 
 
Wurde ein Pre-Screening Visit dokumentiert, welcher durch das Studienprotokoll 
vorgegeben war, mussten auf Durchführungsebene zwei Personen, hier die Study 
Nurse, der Sub-Investigator bzw. wahlweise der Principal Investigator involviert sein. 
Dies war bestimmt durch die unterschiedlich anfallenden Tätigkeiten des Sub-
Investigators und Tätigkeiten der Study Nurse. Eine klassisch ärztliche Tätigkeit bei 
dem genannten Teilprozess musste zwangsläufig durch den Principal Investigator 
bzw. Sub-Investigator erfolgen. 
 
Ein weiteres Beispiel ist die Durchführung der Patientenaufklärung und Patienten-
einwilligung. Hierbei handelt es sich um originäre ärztliche Tätigkeit. Demnach muss-
te hier der Sub-Investigator oder der Principal Investigator involviert sein und die 
Dauer dieser Tätigkeiten erfasst sein. Als Zeitfenster ist hier für die Durchführung von 
einer Mindestdauer von 20-30 Minuten auszugehen. Lag hier die ermittelte Zeit unter 
20 Minuten, erschien dies zum Aufwand der Patientenaufklärung und Einwilligung als 
nicht plausibel. Die Zeit der Study Nurse, gerechnet für die Vor- und Nachbereitung, 
konnte hier ebenfalls in der Summe bezogen auf die anfallenden Tätigkeiten nicht 
unter einer halben Stunde liegen. 
 ? Wurden zeitlich und inhaltlich aufeinander folgende oder sich bedingende 
Teilprozesse vollständig dokumentiert? 
 
Die Dokumentation der verbrauchten Personal- und Zeitressourcen für das SAE-
Reporting fand ihren Abgleich im CRF mit den dort dokumentierten SAEs. Wurde der 
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SAE-Report als Initial und bezogen auf den SAE als andauernd bezeichnet bzw. do-
kumentiert, musste die Dokumentation der Erfassung in einen SAE-Follow-up Report 
münden. War im Zusammenhang der Zeit- und Personalressourcen weder ein Sub-
Investigator noch ein Principal Investigator erfasst, war dies nicht schlüssig, da für 
das SAE Reporting ein Investigator oder ein Principal Investigator zwingend notwen-
dig und erforderlich sind. 
 
Waren im Rahmen der Klinischen Studie Leistungen Dritter durch die Apotheke oder 
die Radiologie vorgesehen und erbracht worden, mussten diese Leistungen erfasst 
sein. 
 ? Welche Leistungen Dritter wurden laut dem Studienprotokoll durch Dritte erb-
racht?  ? Leistungen der Radiologie? ? Laborleistungen? ? Leistungen der Apotheke? ? Andere ? 
 
Vor, während und nach der Erhebung wurde die Art und der Umfang der erhobenen 
Tätigkeiten mit den Erhebenden auf Vollständigkeit geprüft. Wenn die Zuordnung der 
verbrauchten Personal- und Zeitressourcen zu einem Teilprozess durch den Erfasser 
nicht erfolgt war, geschah dies, soweit möglich, mit Unterstützung durch den Leiter 
der Untersuchung. 
 ? Erfolgt der Abgleich der erfassten Monitor Visiten? 
 
Zu den Monitorvisiten konnte anhand der durchgeführten Anzahl der Visiten ein Ab-
gleich mit dem Monitor-Log, der Teil der Studiendokumentation ist, hier des 
Investigator Site files (Prüfarztordner) erfolgen. Im Monitoring-Log ist jeder Besuch 
des Monitors sowie der dabei anwesenden Personen des Prüfzentrums vermerkt, 
datiert und von den teilgenommenen Personen durch Unterschrift bestätigt. Dies gilt 
ebenfalls wenn ein Monitoringvisit in der Apotheke oder bei dem zuständigen Radio-
logen, vor dem Hintergrund der Leistungserbringung durch Dritte, stattgefunden hat. 
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? Wie wurde die Überprüfung der studienspezifischen Einnahmen durchgeführt? 
 
Die erzielten Einnahmen der untersuchten Studien wurden über das Finanz-
controlling der entsprechenden Studienzentralen anhand der Drittmitteleingänge ge-
prüft und ermittelt. Ein Abgleich dieser Eingänge erfolgte über die verhandelten Bud-
gets in den entsprechenden Studienverträgen. Diese Verträge lagen den Studien-
zentralen sowie dem Vertragsmanagement des UKEs vor. 
 
  215
Anhang 2: Fragebogen „Erhebung des nicht-monetären Nutzens von klini-
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Projekt: Nutzenanalyse der klinischen Forschung an Universitätskliniken 
hier:   Erhebung des nicht-monetären Nutzens von klinischen Studien am UKE  
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen, 
 
wir bitten Sie um Unterstützung in unserem interdisziplinären Forschungsprojekte von IVDP und der 
MediGate. Untersucht wird der Stellenwert der klinischen Forschung in der Hochschulmedizin, insbe-
sondere für das UKE. 
 
Zum Hintergrund: Der Nutzen eines Universitätsklinikums ergibt sich zum einen aus den direkt erziel-
ten Erlösen, dem so genannten monetären Nutzen und zum anderen aus weiteren, nicht unmittelbar 
in Geldeinheiten erfassbaren Vorteilen, dem nicht-monetären Nutzen.  
Die Bedeutung der klinischen Forschung an Universitätskliniken ist unstrittig. Ihr Stellenwert geht über 
die Erzielung von Drittmittelerlösen weit hinaus.  
Im Rahmen der Dissertation von Herrn Dipl. Gesundheitswirt Matthias Iding „Entwicklung eines  
Kalkulationsmodells zum monetären und nicht-monetären Nutzen von klinischen Studien aus der Per-
spektive eines Universitätsklinikums“ soll auch der nicht direkt in Geldeinheiten fassbare Nutzen des 
Universitätsklinikums bei der Durchführung von klinischen Studien quantifiziert werden. Dieser ist  
näherungsweise über die Zahlungsbereitschaft (willingness-to-pay) abbildbar. 
 
Aus diesem Grunde bitten wir Sie um Beantwortung und Rücksendung des nachstehenden Fragebo-
gens, der den nicht-monetären Nutzen der klinischen Forschung erfassen soll.  
Die Verarbeitung der hier gewonnenen Daten erfolgt anonymisiert. Die Daten werden benötigt, um im 
Zuge dieser Untersuchung dem möglichen intangiblen Nutzen der klinischen Forschung einen mone-
tären Wert zuordnen zu können. 
 
Vielen Dank für Ihre freundliche Unterstützung 
 
 
Prof. Dr. med. Matthias Augustin   Dipl.Gw. Matthias Iding 
 
 
Verteiler: Direktoren und Abteilungsleiter der klinischen Einrichtungen am UKE 
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Geben Sie bitte vor Beantwortung der nachfolgenden Fragen ihre Funktion an, aus 
deren Perspektive Sie die Fragen beantworten. 
 
? Investigator ? Sub Investigator  ? Ärztliche Leitungen  
 
? Mitarbeiter Dekanat ? Kaufmännische Leitung    
  
? Leistungen Dritter im Rahmen von klinischen Studien (Apotheke, Pathologie, Radi-
ologie und Labormedizin) 
 
 




Alleinstellungsmerkmale bestimmen die Position und Stellung eines Universitätsklini-
kums im Wettbewerb zu anderen Universitätskliniken und weiteren medizinischen 
Einrichtungen der Krankenversorgung. Die Durchführung von klinischer Forschung in 
Form von klinischen Studien kann solch ein Alleinstellungsmerkmal sein.  
 
Frage 1:  
 
Stellen Sie sich vor, Sie hätten die Möglichkeit über eine Zuwendung aus dem For-
schungsbudget des Universitätsklinikums den Bereich klinische Forschung zu unter-
stützen und damit das Alleinstellungsmerkmal zu stärken. Wie viel würden Sie den 
Kliniken des Universitätsklinikums in Euro oder als prozentualen Anteil aus dem For-
schungsbudget jährlich als Zuwendung zahlen, um das Alleinstellungsmerkmal „Kli-
nische Forschung“ zu gewährleisten? 
Die angenommene durchschnittliche Höhe des Forschungsbudgets beträgt 536.342 
€. 
 
Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 









2. Bedeutung strategischer Forschungskooperationen 
 
Forschungskooperationen zwischen Entwicklung (medizintechnische und pharma-
zeutische Unternehmen) und Anwendung (Universitätsklinikum) können unter dem 
Begriff „From Bench to Market“ gefasst werden und finden ihre Umsetzung insbe-





Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums jährlich aus dem For-
schungsbudget in Euro oder als prozentualen Anteil aus dem Forschungsbudget 
zahlen, um diese Forschungskooperationen weiterhin aufrechtzuerhalten und auszu-
bauen?  




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen 
 












Zu den Kernaufgaben eines Universitätsklinikums gehören Forschung und Lehre so-
wie die Krankenversorgung von Patienten mit medizinischen Leistungen. Der Bereich 





 Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums jährlich aus dem For-
schungsbudget in Euro oder als prozentualen Anteils aus dem Forschungsbudget als 
Zuwendung zahlen, um damit die Durchführung von klinischen Studien als Teil der 
angewandten Forschung zu gewährleisten? 




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 















Die Durchführung von klinischen Studien beinhaltet das Vorhalten zusätzlicher Be-




Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums jährlich aus dem For-
schungsbudget in Euro oder als prozentualen Anteil als  Zuwendung zahlen, um da-
mit weiterhin zusätzliche Behandlungs- und Therapieoptionen für die Krankenversor-
gung vorzuhalten? 




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 








5. Bedeutung von Publikationen, Dissertationen und Habilitationen 
aus dem Bereich klinischer Studien 
 
Die persönliche sowie akademische und institutionelle Reputation wird innerhalb der 
akademischen Gemeinschaft durch Art, Qualität und Anzahl von wissenschaftlichen 
Publikationen sowie der Anzahl und Qualität von Dissertationen und Habilitationen 
bestimmt. Würde Ihnen ein finanzielles Anreizsystem zur Verfügung stehen um so-
wohl die Anzahl der Publikationen wie auch die der Dissertationen und Habilitationen 
zu erhöhen, wie würden Sie es einsetzen? 
 
Frage 5a:  
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums- oder einer externen Ein-
richtung mit gleicher Funktion – pro Publikation in einem hochrangigen Journal für 
eine Arbeit aus dem Bereich „Klinische Forschung“ als Zuwendung  aus dem For-
schungsbudget zahlen? Die angenommene durchschnittliche Höhe des Forschungs-
budgets beträgt 536.342 €. 
 
Ich würde dafür ________________ Euro zahlen. 
Zusätzlicher Kommentar: 
 
Frage 5b:  
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums pro Dissertation im Fach-
bereich „Klinische Forschung“ als Zuwendung als Anreiz aus dem Forschungsbudget 
zahlen? Die angenommene durchschnittliche Höhe des Forschungsbudgets beträgt 
536.342 €. 
 




Frage 5c:  
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums pro Habilitation im Fach-
bereich „Klinische Forschung“ in Form einer  Zuwendung als Anreiz aus dem For-
schungsbudget zahlen? Die angenommene durchschnittliche Höhe des Forschungs-
budgets beträgt 536.342 € 
 
 





6. Bedeutung von Teilhabe bei der Anwendung und Entwicklung 
von neuen Therapie- und Behandlungskonzepten 
 
Die Durchführung von klinischen Studie bedeutet die wissenschaftliche und klinische 




Frage 6:  
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums in Euro oder als prozen-
tualen Anteil als Zuwendung aus dem Forschungsbudget jährlich zahlen, um diese 
Teilhabe zu gewährleisten. Die angenommene durchschnittliche Höhe des For-




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 
 










7. Bedeutung des Konzepts „Klinische Studie“ für die Lehre und 
Weiterbildung 
 
Die Durchführung von klinischen Studien bedeutet ebenfalls die Vermittlung eines 




Was ist Ihnen die Vermittlung des wissenschaftlichen Konzeptes in Form einer klini-
schen Studie im Rahmen der ärztlichen Weiterbildung wert und wie viel würden Sie 
den Kliniken des Universitätsklinikums als Zuwendung aus dem Forschungsbudget in 
Euro oder als prozentualer Anteil vom Lehrbudget jährlich zahlen, um die Vermittlung 
dieses wissenschaftlichen Konzeptes in der Facharztausbildung zu gewährleisten.  




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 








8. Bedeutung von Drittmitteln bei der außerbudgetären Finanzie-
rung von Personalstellen 
 
Die Finanzierung von außerbudgetären Personalstellen der Kliniken erfolgt in der 
Regel über Drittmittelerlöse, welche auch aus der Durchführung von klinischen Stu-
dien stammen. Insbesondere die darüber finanzierten Arztstellen stehen hierbei in 
ihrer Funktion ebenfalls der Wahrnehmung von sonstigen universitären Aufgaben zur 
Verfügung und dienen nicht ausschließlich der Durchführung von klinischen Studien.  
 
Frage 8: 
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums als Zuwendung aus dem 
Forschungsbudget zusätzlich zahlen, pro drittmittelfinanzierte Arztstelle, um die 
Wahrnehmung von universitären Aufgaben durch die außerbudgetäre Drittmittelfi-
nanzierung zu gewährleisten? Die angenommene durchschnittliche Höhe des For-




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 
 










9. Bedeutung der außerbudgetären Versorgung von Patienten mit 
Studienmedikation bzw. Medizinprodukten 
 
In Studien der Phase I-III werden in der Regel die eingesetzten Substanzen und oder 
Medizinprodukte zur Behandlung der Studienpatienten kostenfrei vom Sponsor zur 
Verfügung gestellt. Dies betrifft die experimentellen Substanzen, die bereits zugelas-
sene Medikation sowie Medizinprodukte. Bei dem Einsatz von Chemotherapien kann 
sich der Wert dieser bereitgestellten Medikation auf mehrere tausend € pro behan-
delten Studienpatient beziffern. Analog kann dies auch auf die kostenfreie Bereitstel-
lung von Medizinprodukten zu treffen. 
 
 
Frage 9:  
 
Wie viel würden Sie den Kliniken des Universitätsklinikums jährlich als Zuwendung 
aus dem Klinikbudget in Euro oder als prozentualen Anteil vom Klinikbudget zahlen, 
um damit die außerbudgetäre Finanzierung und Versorgung von Studienpatienten 
mit experimenteller und zugelassener Studienmedikation sowie gegebenenfalls Me-
dizinprodukten zu gewährleisten? Die angenommene durchschnittliche Höhe des 




Ich würde dafür ________________ Euro pro Jahr zahlen. 
 























10. Wie würden Sie die Bedeutung der Durchführung von klinischen 
Studien an einem Universitätsklinikum einschätzen?  
 
 
nicht bedeutsam  
wenig bedeutsam  
mäßig bedeutsam  
ziemlich bedeutsam  






                                            
1 Würzburger Wundscore/Einteilung nicht, wenig, mäßig, ziemlich und sehr aus dem Fragebogen 
Würzburger Wundscore entnommen 
  226
Anhang 3: Prozesskostenrechnung Erhebungsbögen 
Pre-Study Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................... 227 
Initiierungsvisit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................... 230 
Screening Site (Durchführung) ............................................................................... 233 
Pre-Screening (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ................................ 234 
Screening Visite (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................. 237 
Study Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ...................................... 240 
SAE-Reporting Initial .............................................................................................. 243 
SAE-Reporting Follow up ....................................................................................... 244 
EOS-Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ....................................... 245 
Follow-up Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ................................ 248 
Close Out Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................... 251 
Zubereitung der Prüfmedikation ............................................................................. 254 
Monitoring Site (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................... 255 
Monitoring Apotheke (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ...................... 258 
Audit Site (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ....................................... 261 
Audit Apotheke (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) ............................... 264 
Projektmanagement Site ........................................................................................ 267 




Pre-Study Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Pre StudyVisit (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Name der Klinik 
Phase I  Name Erfasser: 
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI/PI  Terminliche, personelle u. räumliche 
Planung 
 
SN/SI/PI  Bereitstellung der aktuellen Qualifi-
kationsnachweise des Prüfzentrums 
nach GCP sowie Curiculum Vitae 
 
SN/SI/PI  Bereitstellung der Laborzertifikate  
SN/SI/PI  Bereitstellung der SOPs  
SN/SI/PI  Kommunikation mit dem Sponsor  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI); Radiologe (R) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Pre StudyVisit (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT:  
Datum: Name der Klinik:  
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
PI/SI/SN  Vorstellung der beteiligten Personen des 
Studienteams sowie der den Sponsor vertre-
tenden Clinical Research Organisation 
 
PI/SI/SN  Festlegung der Kommunikationsstrukturen 
Projektvorstellung/Protokollentwurf 
 
PI/SI/SN  Festlegung der erbrachten Dienstleistung 
einschließlich der Leistung Dritter (Radiolo-
gie/Apotheke/Zentrallabor/Pathologie usw.) 
 
PI/SI/SN  Budget  
PI/SI/SN  Vertragsangelegenheiten und Ansprechpart-
ner 
 
PI/SI/SN  Schätzung der Patientenanzahl  
PI/SI/SN  Festlegung des zeitlichen Projektsverlaufs  
PI/SI/SN  Besonderheiten: Pharmakokinetik, Referenz-




PI/SI/SN/  Führung durch die Einrichtung (Studienzent-
rale/Ambulanz/ Zentrallabor) 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI); Radiologe (R) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Pre StudyVisit (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Name der Klinik:  
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Bearbeitung ausstehender Dokumente für 
den Sponsor 
 
PI/SI/SN  Protokollanforderung einschließlich Synopse  




PI/SI/SN  Kalkulation des Budget  
SN  Vertragsanforderung  
    
PI/SI/SN  Festlegung des zeitlichen Projektsverlaufs  
PI/SI/SN  Besonderheiten: Pharmakokinetik, elektroni-
scher CRF, Randomisationsverfahren/ SAE-
Meldeverfahren 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Radiologe (R) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Initiierungsvisit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Initiierungs Visit (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum:  Name der Klinik 
Phase I  Name Erfasser: 
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumliche und perso-
nelle Planung 
 
SN  Bereitstellen aller prüfzentrumsrele-
vanten Unterlagen( Laborzertifikate, 
Curiculum Vitae sowie Qualifikati-
onsnachweise im Sinne der GCP 
 
SN/PI  Kommunikation mit dem Sponsor  
PI/SN  Fallzahlschätzung potentieller Stu-
dienpatienten 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Radiologe (R), Pharmazeutisch Technische Assistentin 
(PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Initiierungs Visit (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT:   
Datum: Name der Klinik 
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase III   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
PI/SI/SN/ 
SN/MTA 
 Vorstellung des Studienteams so-





 Überprüfen aller relevanten bisher 
























 Elektronische CRF-Dokumentation 






 Verfahren zum SAE-Reporting, 
Randomisation sowie periodische 




 Flow chart und Pharmakokinetik  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Radiologe ( R ), Pharmazeutisch Technische Assis-
tentin, Pharmazeut (PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Initiierungs Visit (Nachbereitung 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Name der Klinik:  
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase III   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4
SN  Ablage der Studiendokumentation / Studienordner 
(Investigator Files/ Investigator Brochure / Studienproto-
koll / Studiensynopse) 
 
SN  Ablage und Lagerung von bereitgestellten Laborkits   
SN  Ablage der Site Files  
SN  Einholung von noch fehlenden Dokumenten  
SN  Aufräumen der Räumlichkeiten des Meetings  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Screening Site (Durchführung) 
Screening Site (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SI/SN  Sichtung von potentiellen Patienten  
SI/SN  Schätzung der Anzahl der vom 
Prüfzentrum eingeschlossenen Pa-
tienten anhand der Indikation 
 
SI/SN  Prüfen der Ein-und Ausschlußkrite-
rien  
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Pre-Screening (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Pre-Screening Visite (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumliche u. personelle 
Planung 
 
SN/SI  Klärung der zur Durchführung an-
stehenden Screeningtätigkeiten 
 




SN  Vorbereitung zu den anstehenden 
BE,s 
 




SN  Vorbereitung der Patientenakte  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Pre-Screening Visite (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SI/SN/PI  Patientenaufklärung und Einwilli-
gung 
 
SI/SN/PI  Anamnese sowie bisherige medizi-
nische Vorgeschichte (Medical 
History) 
 
SI/SN/PI  Prüfen der Ein-und Ausschlußkrite-
rien  
 
SI/SN/PI  Körperliche Untersuchung, RR Puls 
und Temperatur, Körperlicher Status 
Vorbereitung zu den anstehenden 
BE,s 
 
SN  Durchführung der BE,s  
SN  EKG erstellen  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Pre-Screening Visite (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Ablage der Einverständniserklärung 
sowie Befunde 
 
SN  Dokumentation der erhobenen Be-
funde 
 
SN  Einholung von ausstehenden Be-
funden 
 
SI/SN  Erstellung eines Therapieplans. 
Terminliche Planung der ersten Visi-
te. Bestellung der Therapie 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Screening Visite (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Screening Visite (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumliche u. personelle 
Planung 
 
SN/SI  Klärung der zur Durchführung an-
stehenden Screeningtätigkeiten 
 




SN  Vorbereitung zu den anstehenden 
BE,s 
 




SN  Vorbereitung der Patientenakte  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Screening Visite (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SI/SN  Patientenaufklärung und Einwilli-
gung 
 
SI/SN  Anamnese sowie bisherige medizi-
nische Vorgeschichte 
 
SI/SN  Prüfen der Ein-und Ausschlußkrite-
rien  
 
SI/SN  Körperliche Untersuchung, RR Puls 
und Temperatur, Körperlicher Status 
Vorbereitung zu den anstehenden 
BE,s 
 
SN  Durchführung der BE,s  
SN  EKG erstellen  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Screening Visite (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Einholen der Befunde  
SN/SI  Dokumentation der Befunde  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Study Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Visite (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Patientenakte vorbereiten  
SN  BE vorbereiten  
SN  Pharmakokinetik vorbereiten  
SN  Diagnostische Maßnahmen vorbe-
reiten 
 
SN/SI  Kontrolle zur Erstellung des Thera-
pieplan sowie ob die Bestellung der 
Therapie erfolgt ist 
 
SN  Dokumentation via CRF vorbereiten  
SN  Patientenvisite terminieren und ko-
ordinieren 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Visite (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Körperliche Untersuchung, RR, 
Puls,Temperatur und Gewicht 
 
SN  Bestimmung des Körperlichen Sta-
tus sowie Körperoberfläche 
 
SN  Verabreichung und Überwachung 
der Studienmedikation 
Braunüle 
SN  Durchführung von Diagnostischen 
Maßnahmen (EKG) 
 




SN  Dokumentation von AEs  
SN  Dokumentation der Begleitmedikati-
on 
 
SN  Terminierung der Folgevisite  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Visite (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Pharmakokinetik aufbereiten und 
versenden 
 
SN  Dokumentation der erhobenen Da-
ten 
 
SN  Einholen von ausstehenden Unter-
suchungs-und Labor-ergebnissen 
 
SN  Kommunikation mit dem Sponsor  
SN/SI    
SN    
SN    
SN    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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SAE-Reporting Initial  
SAE Reporting Initial 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Kontaktaufnahme mit dem Patienten  
SN/SI  Kontaktaufnahme mit den behan-
delnden Arzt/Krankenhaus 
 
SN/SI  Dokumentation des SAE in Papier-
form sowie in elektronischer Form  
 
SN  Einholung der Arztberichte sowie 
Untersuchungs-und Laborbefunde 
 
SN/SI  Dokumentation der Begleitmedikati-
on und Interventionsmassnahmen 
 
SN/SI  Übermittlung des SAE-Reports so-
wie Kommunikation mit dem Spon-
sor einschließlich von Rückfragen 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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SAE-Reporting Follow up  
SAE Reporting Follow up 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Dokumentation des SAE in Papier-
form sowie in elektronischer Form in 
Folge zum Initial Report 
 
SN/SI  Einholung der Arztberichte sowie 
Untersuchungs-und Laborbefunde 
in Folge zum Initial Report 
 
SN/SI  Dokumentation der Begleit-
medikation und Interventions-
massnahmen in Folge zum Initial 
Report 
 
SN  Übermittlung des SAE-Follow up 
Reports sowie Kommunikation mit 
dem Sponsor einschließlich von 
Rückfragen durch den Sponsor 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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EOS-Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
EOS-Visit (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Terminierung der Visite sowie räum-
liche und personelle Planung der 
Visite 
 
SI  Inhaltliche Planung der Visite  
SN  Patientenakte bereitstellen. Prüfung 
und Vorbereitung der für die EOS-
Visit relevanten Untersuchungen 
 
SN/SI  Nachverfolgung offener AEs  
SN/SI  Prüfung der erfassten Begleitmedi-
kation auf Vollständigkeit und Aktua-
lität 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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EOS-Visit (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Körperliche Untersuchung, RR, 
Puls, Temperatur und Gewicht 
 
SI  Bestimmung des Körperlichen Sta-
tus sowie Körperoberfläche 
 
SN  BE,s /Pharmakokinetik der Prüfsub-
stanz/Markerbestimmung 
 
SN  Urinanalyse (U-stix)  
SN/SI  Dokumentation von AEs  
SN  Dokumentation der Begleitmedikati-
on 
 
SN  Terminierung Follow -up  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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EOS-Visit (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Dokumentation der erhobenen 
Untersuchungsergebnisse 
 
SI  Dokumentation der AEs  
SN  Dokumentation der Begleitmedikati-
on 
 
SN/SI  Ablage der Patientenakte in das 
Archiv 
 
SN/SI  Sponsor/CRO Kommunikation  
  Terminierung der Follow-up Visite 
sowie räumliche und personelle 
Planung der Visite 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Follow-up Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Follow-up Visite (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Patientenakte vorbereiten  
SN  BE vorbereiten  
SN  Diagnostische Maßnahmen vorbe-
reiten 
 
SN  Dokumentation via CRF vorbereiten  
SN  Patientenvisite terminieren und ko-
ordinieren  
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
  249
Follow-up Visite (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
  Patientenvisite analog dem Studi-
enprotokoll durchführen 
 
SN  BE abnehmen  
SN  Diagnostische Maßnahmen durch-
führen 
 
SN  Dokumentation via CRF vornehmen  
SN    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Follow-up Visite (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase I/II  Name Erfasser: 
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
  Ausstehende Befunde einholen   
SN  Dokumentation der eingeholten Be-
funde im CRF 
 
SN  Ablage der Patientenakte in die Ar-
chive 
 
SN    
SN    
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2 Zeiterfassung in Minuten 
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Close Out Visit (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Close Out Visit (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase II  Name Erfasser: 
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumliche und perso-
nelle Planung 
 
SN  Bereitstellung der Patientenakten 
sowie der CRFs 
 
SN/SI  Klärung von Fragen bzgl.der Doku-
mentation  
 
SN  Überprüfen aller relevanten bisher 
vorgelegten Studienunterlagen auf 
Vollständigkeit 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Close Out Visit (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase II  Name Erfasser: 
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Überprüfen der Dokumentation auf 
Vollständigkeit 
 
SN/SI  Klärung von Fragen bzgl. der Do-
kumentation 
 
SN  Vorbereitung zur Archivierung der 
Studienunterlagen  
 
SN  Drug Accountability  
SN/SI  Formale Klärung zur Schließung 
des Studienzentrums 
 
SN  Klärung zur Zuständigkeit der be-
hördlichen Meldungen 
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2 Zeiterfassung in Minuten 
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Close Out Visit (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: 
Phase II  Name Erfasser: 
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Vervollständigen der noch ausste-
henden Dokumentation 
 




SN  Vernichtung oder Rückgabe der 
Studienmedikation  
 
SN  Archivierung der Studienunterlagen   
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Zubereitung der Prüfmedikation 
Zubereitung der Prüfmedikation 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Patientennummer: 
Phase I  Name der Klinik: Klinikapotheke 
Phase I/II  Name Erfasser:  
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
PTA  Entgegennahme der Therapiebe-
stellung via Fax  
 
PTA  Entnahme und Dokumentation 
(Drug Accountability) der in der Apo-
theke gelagerten Studienmedikation 
 
PTA  Zubereitung der Studienmedikation   
PTA  Freigabe der Studienmedikation 
über die ordnungsgemäße Zuberei-
tung durch den verantwortlichen 
Apotheker 
 
PTA  Transportverpackung der zubereite-
ten Studienmedikation 
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Monitoring Site (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Monitoring Site (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Patientennummer:  
Phase I  Name der Klinik:  
Phase I/II  Name Erfasser:  
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumliche und perso-
nelle Planung  
 
SN/SI  Kommunikation mit dem Sponsor 
bzw.Sponsorenvertreter (CRO) 
 
SN  Bereitstellung der Patientenakten 
sowie CRFs 
 
SN/SI  Einholen ausstehender Befunde  
SN/SI  Überprüfung der Studiendokumen-
tation auf Vollständigkeit 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI)) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Monitoring Site (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Patientennummer:  
Phase I  Name der Klinik:  
Phase I/II  Name Erfasser:  
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SI/SN/PI  Klärung von Fragen bzgl. dem Stu-
dienablauf sowie der Dokumentation
 
SI/SN/PI  Kommunikation mit dem Sponsor 
bzw.Sponsorenvertreter (CRO) 
 
SI/SN  Einholen ausstehender Befunde  
SI/SN/PI  Zeichnung von Korrekturen inner-
halb der Source Data Dokumentati-
on 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI)  
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Monitoring Site (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Patientennummer:  
Phase I  Name der Klinik:  
Phase I/II  Name Erfasser:  
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Patientenakten an das Archiv geben  
SN  Einsortieren der Studienunterlagen   
SN/SI  Einholen ausstehender Befunde  
SN  Ablage der Site Files  
SN/SI  Kommunikation mit dem Sponsor 
bzw.Sponsorenvertreter (CRO 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) Pharmazeutisch Technische Assistentin (PTA) 
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Monitoring Apotheke (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Monitoring Apotheke (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Name der Klinik:  
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/PTA  Terminliche, räumliche und perso-
nelle Planung  
 
SN/PTA  Kommunikation mit dem Sponsor 
bzw.Sponsorenvertreter (CRO) 
 
SN/PTA  Überprüfung des Drug 
Accountability 
 
SN/PTA  Überprüfung der sachgerechten La-
gerung (Temperatur log) 
 
SN/PTA  Überprüfung der Studiendokumen-
tation auf Vollständigkeit 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) Pharmazeutisch Technische Assistentin (PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Monitoring Apotheke (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Name der Klinik:  
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/PTA  Überprüfung der sachgerechten La-
gerung (Temperatur log) 
 
SN/PTA  Überprüfung des Drug 
Accountability 
 
SN/PTA  Überprüfung der Studiendokumen-
tation auf Vollständigkeit 
 
SN/PTA  Fragen zum Re-labeling sowie Fra-
gen zur Folgebestellung 
 
SN/PTA  Stand der abgerechneten Kosten für 
die Zubereitung der Studienmedika-
tion 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Pharmazeutisch Technische Assistentin (PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
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Monitoring Apotheke (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: :  
Datum: Patientennummer:  
Phase I  Name der Klinik:  
Phase I/II  Name Erfasser:  
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/PTA  Umsetzung von Findings  
SN/PTA  Interne Klärung offener Fragen  
SN/PTA  Kommunikation mit dem Sponsor 
bzw. dem Sponsorenvertreter 
(CRO) 
 
SN/PTA  Rechnungsstellung der Kosten für 
die Zubereitung der Studienmedika-
tion 
 
SN/PTA  Koordination mit der Drittmittelabtei-
lung zur Rechnungsstellung 
 
SN/PTA  Überprüfung der Rechnungseingän-
ge auf dem Drittmittelkonto 
 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Pharmazeutisch Technische Assistentin (PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
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Audit Site (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Audit Site (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumlich und personel-
le Planung 
 
SN  Kommunikation mit dem Sposnor  
  Bereitstellen der Patientenakten 
sowie CRFs Site Files 
 
  Bereitstellen Site Files  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Audit Site (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Durchführung des Audits. Klärung 
von Fragen zum Studienablauf 
 
SN/SI  Bereitstellen von fehlenden Befun-
den 
 
PI/SI  Klärung von medizinischen Fragen  
PI/SI/SN  Diskussion zum Ablauf des Audits 
Nachbesserung von Prozessen im 
Rahmen der Studie 
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Audit Site (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Rückgabe der Patientenakten in das 
Klinikarchiv (Ambulanz- und statio-
näre Akten) 
 
SN  Einsortieren der Site files  
  Einsortieren der CRFs  
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 
4 Materialverbrauch als Freitext 
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Audit Apotheke (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung) 
Audit Apotheke (Vorbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Terminliche, räumlich und personel-
le Planung 
 
SN  Kommunikation mit dem Sponsor  
  Bereitstellen der Drug Accountability 
sowie CRFs Site Files 
 
  Bereitstellen Site Files der Apotheke  
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Audit Apotheke (Durchführung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN/SI  Durchführung des Audits. Klärung 
von Fragen zum Studienablauf, hier 
Annahme, Lagerung, Herstellung 
und Abgabe der Studienmedikation 
 
SN  Klärung der Drug Accountability  
PI/SI  Diskussion zum Ablauf des Audits 
Nachbesserung von Prozessen im 
Rahmen der Studie 
 
SI/SN    
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Audit Apotheke (Nachbereitung) 
Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
 Pre-Trial Audit             
Phase I  Interim Audit             
Phase I/II  After Trial Audit             
Phase II  For –Cause Audit             
Phase III  Erfasser:  
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Einsortieren der Site files  
SN  Einsortieren der CRFs  
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Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Name der Klinik 
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
  Vertragsmanagement  
PI/SI/SN  Kommunikation Spon-
sor/Telefonkonferenz 
 
  Kommunikation Behörden  
  Interne Kommunikation (Projektvor-
stellung) 
 
  Studienmeetings des Prüfzentrums  
  Controlling Drittmittelkonto (Rech-




  Verwaltung Fahrtkos-
ten/Aufwandentschädigung 
 
PI/SI/SN  Investigator Meetings  
SN  Erstellung von internen Visitenblät-
tern der Prüfeinrichtung 
 
SI  EKG Training einschließlich elektro-
nischer Übermittlung sowie Anony-
misierung 
 
SI  Training elektronischer CRF  
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Phase der Studie (bitte ankreuzen) EudraCT: 
Datum: Name der Klinik 
Phase I  Name Erfasser:  
Phase I/II   
Phase II   
Phase III   
 
 
Personal1 Zeit2 Tätigkeit3 Material4 
SN  Vertragsmanagement  
SN  Kommunikation Spon-
sor/Telefonkonferenz 
 
SN  Interne Kommunikation (Projektvor-
stellung) 
 
  Studienmeetings des Prüfzentrums  
SN  Controlling Drittmittelkonto (Rech-




    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
                                            
1 Study Nurse (SN), Principal Investigator (PI), Subinvestigator (SI), Pharmazeutisch Technische Assistentin (PTA) 
2 Zeiterfassung in Minuten 
3 Erfassung von Einzeltätigkeiten im Freitext 





Hiermit erkläre ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbstständig und ohne fremde 
Hilfe verfasst und keine anderen als die angegebenen im Literaturverzeichnis ange-
führten Quellen und Hilfsmittel verwendet habe. 
 
Insbesondere versichere ich, dass ich alle wörtlichen und sinngemäßen Übernahmen 
aus anderen Werken als solche kenntlich gemacht habe. 
 
 








Gegenstand der Dissertation ist die „Entwicklung eines Kalkulationsmodells (Modell-
rechnungen) zum monetären und nicht-monetären Nutzen von Klinischen Studien 
aus der Perspektive eines Universitätsklinikums“. Die Ökonomisierung ist längst bei 
den Universitätskliniken angekommen. Sie werden zunehmend als international agie-
rende Unternehmen oder Konzerngesellschaften geführt, die in einem stetig wach-
senden Wettbewerb mit anderen nationalen und internationalen Universitätskliniken 
stehen. Die sich daraus ergebenden Folgen wurden bislang nur partiell realisiert. 
Dies trifft insbesondere für den Bereich Forschung und Lehre zu. Eine Fokussierung 
auf den Ressourcenverbrauch ist dabei zwingend, jedoch nicht zielführend. Unmittel-
bare Folge ist der nicht gedeckte Bedarf an Steuerungsinstrumenten, die zur Be-
rechnung des Ressourcenverbrauchs und der Einschätzung des sich daraus erge-
benden Nutzens für die genannten Bereiche eingesetzt werden könnten. Die Medizin 
als empirische Wissenschaft ist auf die Anwendung und Entwicklung neuer Thera-
piekonzepte durch Klinische Studien angewiesen. Dennoch ist nicht jede Durchfüh-
rung einer Klinischen Studie an sich sinnvoll. Um hier eine begründete Auswahl zu 
treffen, sind Entscheidungskriterien notwendig. Ein Kriterium ist der Ressourcenver-
brauch, ein weiteres Kriterium die Bestimmung des Nutzens. Der bisherige For-
schungsstand zur Berechnung der entstehenden Kosten bei der Durchführung von 
Klinischen Studien ist defizitär. Um jedoch den Gesamtnutzen einer Klinischen Stu-
die zu beurteilen, ist es erforderlich, neben dem monetären auch den nicht-
monetären Nutzen zu bestimmen. Die Arbeit demonstriert mittels Prozesskostenkal-
kulation die Erfassung der Kosten der Durchführung am Beispiel von drei klinischen 
Studien. Die Bewertung des nicht-monetären Nutzens erfolgte anhand einer Frage-
bogenerhebung. Erstmalig wurden hierzu Variablen gebildet, die den nicht-
monetären Nutzen von klinischen Studien definieren. Die generelle Kompensation 
finanzieller Verluste bei der Durchführung von Klinischen Studien durch die Anrech-
nung des nicht-monetären Nutzens ist nicht ratsam, da die finanziellen Mittel einer 
jeden Institution begrenzt sind. Die Kenntnis des nicht-monetären und monetären 
Nutzens als Steuerungselement zur Durchführung zukünftiger klinischer Studien ist 





Subject of this thesis is the development of a cost model for the assessment of mon-
etary and non-monetary benefits of clinical trials from an academic medical institu-
tion’s point of view. The organization of academic medical research based on eco-
nomic principles has long been a reality. Universities operate as globally acting com-
panies and enterprises faced by a continually growing international competition. 
However, the consequences of such acting have been put realized only partially, par-
ticularly in the sector of research and teaching. Here, a focus on the consumption of 
resources is mandatory but not always conducive. The immediate consequence the-
reof is the unmet need for controlling devices and tools that can be employed in the 
calculation of the consumption of resources and the assessment of the resulting 
benefits for the above sectors. 
 
As an empirical science, medical research is dependent on the development and im-
plementation of novel therapy concepts through clinical trials. Nevertheless, the ex-
ecution of just any clinical trial is not expedient. For the purpose of making a rea-
soned decision , the development of suitable decision criteria is necessary. One crite-
rion is the consumption of resources, another is the determination of the benefits. 
The current state of research on the calculation of costs relating to clinical trials is 
insufficient at best. In order to appraise the overall benefit of a clinical trial, it is ne-
cessary to assess the monetary and non-monetary benefits. By means of calculating 
the process costs, this thesis records the overall costs by three exemplifying clinical 
trials. The estimation of the non-monetary benefits was carried out by means of a 
questionnaire. Here, for the first time, variables capable of defining the non-monetary 
benefits of clinical trials have been developed. Since the financial resources of any 
institution are limited, it is not advisable to balance financial deficits resulting from the 
performance of clinical studies by setting-off the non-monetary benefits. However, 
the knowledge of controlling devices and tools for monetary and non-monetary bene-
fits of a clinical trial is indispensable. This thesis provides such tools. 
 
